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Assunto; Notificagdo de Seguranga de Campo Urgente- Ref 92179817-FA — Marca-passos de Terapia de
Ressincronizagdo Cardiaca (VALITUDE™, VISIONIST™) e desfibriladores (CHARISMA™, MOMENTUM™,
RESONATE™, VIGILANT™, AUTOGEN™, DYNAGEN™, INOGEN™, ORIGEN™) — Informagbes de
programagao técnica — interagdo de Compensagédo Ventricular Esquerda (LV).

Prezado Médico,

Esta carta inclui informag&es de programac&o importantes para evitar um comportamento de estimulagéo de ritmo
biventricular (BiV) assincrono ndo pretendido ao rastrear ritmos intrinsecos atriais elevados em determinados
marca-passos (CRT-Ps) e desfibriladores (CRT-Ds) de Terapia de Ressincronizagéo Cardiaca (CRT). A deteccéo
repetida deste comportamento de estimulagao de ritmo BiV assincrono néo pretendido pode resultar no
dispositivo implantado reverter a uma situagéo permanente de Modo de Seguranca (Safety Core™), exigindo
assim uma substituicdo precoce.

O comportamento de estimulagdo de ritmo BiV assincrono néo pretendido s6 pode ocorrer onde uma combinag&o
infrequente de parametros estiver programada, especificamente:
e Compensagéo Ventricular Esquerda (LV) programada para um valor positivo’ que excede Blanking Atrial
pds-evento ventricular(Blank-A apos Ritmo-V); e
e Preferéncia de Rastreamento = LIGADO (nominal).

Até que o software esteja disponivel para evitar a programagédo de uma combinagéo suscetivel de parametros, as
recomendagbes de programagéo anexas eliminam os riscos associados com a substituic&o precoce de dispositivo
devido a este comportamento do dispositivo. Dispositivos CRT mais comumente programados para estimulacéo
de ritmo BiV simultaneo (Compensagéo LV = zero) ou BiV sequencial onde LV precede RV (valor de
Compensagéo de LV negativo) ndo sdo sujeitos aos riscos descritos nesta carta.

Descrigdo e Implicagdes Clinicas
O Apéndice A descreve os parametros e interagdes necessarios para resultar em substituicéo precoce de um
dispositivo CRT devido a este comportamento de dispositivo.

Frequéncia Observada

Dos 60.500 dispositivos CRT distribuidos em todo o mundo, a Boston Scientific estima que aproximadamente 300
dispositivos CRT estejam programados com a combinagéo de parametros que pode levar a este comportamento
de dispositivo. Houve duas instancias confirmadas de substituic&o precoce de dispositivo devido a este
comportamento de dispositivo (0,7%). Dos dois casos, uma Unica morte de paciente ocorreu devido a
complicagées relacionadas ao procedimento de substituig&o.

Recomendagodes
Para eliminar o risco associado a substituicdo precoce devido a este comportamento de estimulagao de ritmo BiV
assincrono ndo pretendido, realizar as seguintes etapas:
1. Revisar os registros de programagao de pacientes implantados com os dispositivos CRT incluidos no
Apéndice B.
2. Caso o parametro de Compensagéo LV esteja programado para Zero ou um valor Negativo, o dispositivo
nao corre risco deste comportamento.
3. Caso o parametro de Compensagao LV esteja programado para um valor Positivo, determinar se as
seguintes condigbes s&o cumpridas:

'Uma Compensagéo LV positiva facilita estimulacéo de ritmo BiV sequencial onde o pulso de estimulaggo de ritmo
ventricular direito precede o pulso de estimulagéo de ritmo ventricular esquerdo por um valor programado em
milissegundos.



A. O valor de Compensagéo LV positivo excede oBlanking Atrial pds-evento ventricular, onde o
blanking "Smart" é equivalente a uma valor de 37.5 ms; e
B. Preferéncia de Rastreamento programada para LIGADO
4, Para pacientes cujo dispositivo possui um valor de Compensagéo LV excedendo o valor de Blanking
Atrial pés-evento ventriculare a Preferéncia de Rastreamento esta programada para LIGADO, agendar
uma revisao clinica para reprogramar o dispositivo CRT como segue, de acordo com as necessidades
médicas individuais do paciente:
A. Programar o dispositivo CRT de forma que o Blanking Atrial pds-evento ventricularseja maior que o
valor de Compensagao LV positivo; ou
B. Desabilitar a Preferéncia de Rastreamento programando-a para um valor de "DESLIGADO".
5. Dispositivos com um Blanking Atrial pés-evento ventricularexcedendo o valor de Compensacéo LV
positivo ndo s&o afetados e ndo correm risco deste comportamento.
6. Pacientes cujo dispositivo possui a Preferéncia de Rastreamento programada DESLIGADO no s&o
afetados e ndo correm risco deste comportamento.

Caso uma Compensagéo LV positiva seja desejada para um dispositivo CRT recém implantado da Boston
Scientific, considerar as necessidades médicas individuais do paciente e programar o Blanking Atrial pés-evento
ventricularmaior que o valor de Compensagao LV positivo, ou desabilitar a Preferéncia de Rastreamento
programando-a para "DESLIGADQO".

O Apéndice B inlcui um fluxograma de recomendagées, lista de dispositivos potencialmente afetados, e um
relatorio de configuragées de dispositivo de amostra. Observar que as configuragdes dos EUA destes modelos de
dispositivo n&o sé&o afetadas pelos riscos de substituicéo precoce de dispositivo devido a este comportamento,
uma vez que os valores de compensagéo LV positivos ndo estéo disponiveis. O Apéndice C inlcui capturas de
tela de programador para suportar as recomendagdes de programacgéo.

Informagoes 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.

Atenciosamente : 7
/]/%//; / %/’J/L/ 0

Ariane Panella
Responsavel Técnica Substituta
Boston Scientific do Brasil

Atendimento ao Cliente
0800 162724
ritmocardiaco@bsci.com



Apéndice A: Descrigdo de pardmetros envolvidos na assessoria de produto de Dezembro de 2017 de
Compensacgao LV

Descri¢ao dos Parametros

A combinagéo de parametros programaveis e ndo programaveis envolvida no comportamento de dispositivo BiV
assincrono n&o pretendido é descrita abaixo. Detalhes adicionais sobre esses parametros estéo inclusos nos
manuais de produto,

Preferéncia de Rastreamento & projetada para restabelecer o rastreamento atrial em frequéncias sub-MTR
encurtando PVARP temporariamente quando um evento atrial & sentido em PVARP por dois ciclos cardiacos
sucessivos. A Preferéncia de Rastreamento & nominalmente habilitada "LIGADQO" em dispositivos CRT e
raramente é mudada. Dispositivos CRT programados com a Preferéncia de Rastreamento programada
"DESLIGADQ" néo s&o sujeitos aos riscos descritos nesta assessoria de produto.

Compensacéo LV permite o ajuste ao intervalo de estimulagéo de ritmo entre a entrega do pulso de estimulagao
de ritmo LV e RV. A Compensag&o LV é nominalmente programada para zero ou estimulagéo de ritmo BiV
simultaneo. Estudos sugerem que uma estimulagdo de ritmo BiV sequencial pode reduzir assmcronla mecanica
devido a atrasos de contragéo longitudinal entre ventriculos, e pode melhorar a fragéo de ejecao”. Um valor de
Compensagao LV positivo produz estimulagéo de ritmo RV antes de estimulagéo de ritmo LV (programavel ate
100 ms). Por causa da configuragéo nominal e prevaléncia de bloqueios de ramo de feixe esquerdo no sistema de
condugéo cardiaco de pacientes com insuficiéncia cardiaca indicada por CRT, valores de Compensag&o LV séo
mais frequentemente programados para zero ou valores negativos. Dispositivos CRT programados com um valor
de Compensag&o LV zero ou negativo ndo sdo sujeitos aos riscos descritos nesta assessoria de produto.

Blanking Atrial pds-evento ventricularé projetado para promover a detecgéo apropriada de eventos cardiacos
atriais intrinsecos e evitar a sobre-deteccéo de eventos trans-camara apés uma estimulagéo de ritmo RV ou LV.
Normalmente, parametros vazios s&o um intervalo programavel. Smart blanking &€ um valor programavel quando a
detecgdo de controle de ganho automatico esta configurada no dispositivo. Smart blanking emprega uma
combinagéo de um periodo de Blanking de 37,5 ms e elevagéo do limiar de detecgéo de controle de ganho
automatico. O valor nominal para CRT-Ds é Smart blanking e o valor nominal para CRT-Ps € de 125 ms.
Dispositivos CRT programados com um valor de Blanking Atrial p6s-evento ventricularmaior que um valor de
Compensacéo LV positivo n&o s&o sujeitos aos riscos descritos nesta carta.

Safety Core™ (Modo de Seguranca) é pretendido para proporcionar terapia de sustentag&o de vida caso

determinadas condicdes de falha repetidas ou néo recuperaveis ocorram e causem uma reinicializagéo do
sistema. Caso o dispositivo CRT sofra trés reinicializagées em 48 horas, o dispositivo reverte para operagéo em
Modo de Seguranga de forma permanente e deve ser substituido.

Descrigao e Implicagdes Clinicas

Para provocar este comportamento de dispositivo CRT, a frequéncia atrial intrinseca deve ser elevada o suficiente
para envolver a Preferéncia de Rastreamento por meio da qual PVARP é encurtado. Enquanto a Preferéncia
Rastreada esta ativa caso o valor de Compensagéo LV positivo seja maior que Blanking Atrial pés-evento
ventriculare um evento atrial seja sentido apés um ritmo RV, mas antes do ritmo LV compensado positivo, um
segundo ritmo LV sera programado e, dessa forma, a cronometragem de estimulag&o de ritmo RV e LV n&o sera
sincronizada de forma apropriada conforme pretendido. O ritmo LV assincrono é detectado conforme pretendido
pelo monitor de controle de passo de Arquitetura de Seguranga, causando uma falha e subsequente
reinicializagéo do dispositivo. Caso esta sequéncia de eventos se repita mais duas vezes (um total de 3
reinicializacées de dispositivo) dentro de 48 horas, o dispositivo reverte permanentemente para Safety Core e o
dispositivo deve ser substituido.

Enquanto assincronia entre estimulagéo de ritmo RV e LV pode ocorrer com qualquer CRT da Boston Scientific
programado da maneira descrita nesta carta, o monitor de ritmo em dispositivos CRT da geragao anterior n&o foi
projetado para detectar estimulagéo de ritmo RV e LV assincrono e, dessa forma, néo provocara uma resposta de
Safety Core.

2Soggard P, Egeblad H., et al. Sequential vs. simultaneous biventricular resynchronization for severe heart failure.
Circulation, 2002;106:2078-2084.
3CRT-Ps COGNIS™, INCEPTA™, ENERGEN™, e PUNCTUA™ CRT-Ds e INVIVE™ e INTUA™.,
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Apéndice B: Fluxograma de Recomendacio, Lista de Dispositivos Potencialmente Afetados, e
Relatérios de Configuragdes de Dispositivo de Amostra para a assessoria de produto de Dezembro

de 2017 de Compensacio LV

Fluxograma de Recomendagio

Identificar
Dispositivos CRT

Afetados

Reprogramar
Dispositivos CRT
Afetados

Nao Afetado ou
Risco Eliminado

Revisar registros de
programagao de dispositivos
CRT potencialmente afetados

Compensagdo LV:

Zero ou valor
Negativo?

Valor de

Compensagdo LV il

positivo < 40 ms?

Compensagdo LV

positivo > Blanking
Atrial pos-evenig
e tri et

Preferéncia de

Rastreamento =
Ligado?

Reprogramar o Dispositivo Afetado
-Blanking > +Compensacio LV; ou -
Preferéncia de Rastreamento =
Desligado
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Apéndice B: Fluxograma de Recomendacao, Lista de Dispositivos Potencialmente Afetados, e
Relatérios de Configuragoes de Dispositivo de Amostra para a assessoria de produto de Dezembro
de 2017 de Compensacgao LV

Dispositivos CRT Potencialmente Afetados

Dispositivos CRT-Ps e CRT-Ds programados com um valor de Compensagéo LV zero ou negativo ndo s&o
suscetiveis aos riscos descritos nesta carta. Apenas dispositivos listados abaixo com Preferéncia de
Rastreamento e um valor de Compensagéo LV positivo excedendo o Blanking Atrial pds-evento ventricularséo
afetados e, assim, sujeitos aos riscos descritos nesta carta.

VALITUDE™ CRT-P Modelos U125 e U128 | VISIONIST™ CRT-P Modelos U225, U226, e U228 |
RESONATE™ CRT-D Modelos G424, G425, G426, VIGILANT™ CRT-D Modelos G224, G225 , G228, G237,
G428, G437, G447, G448, G524, G525, G526, G528, G247, G248

5537, G547, G548 _ S e
MOMENTUM™ CRT-D Modelos G124, G125, G126, CHARISMA™ CRT-D Modelos G324, G325, G328,

G128, G138 - G337, G347, G348 "
AUTOGEN™ CRT-D Modelos G172, G173, G175, DYNAGEN™ CRT-D Modelos G150, G151, G156, G158
B A e R
_ INOGEN™ CRT-D Modelos G140, G141, G146, G148 | ORIGEN™ CRT-D Modelos G050, G051, G056, G058 |

As configuragdes dos EUA desses modelos de dispositivo limitam os valores de Compensagéo LV entre -100 ms e 0
ms e ndo séo afetadas pelos riscos de substituigdo precoce de dispositivo devido a este comportamento de
estimulagéo de ritmo BiV assincrono néo pretendido. - - -

Relatérios de Configuragdes de Dispositivo de Amostra

Os parametros programaveis aparecem de forma diferente para dispositivos com e sem Controle de Multi-local LV
(LV MSP). Caso o "Modo" esteja programado para um modo de estimulagdo de ritmo n&o de rastreamento (por
exemplo, DDI, VI, etc.), a Preferéncia de Rastreamento ndo estara disponivel como um parametro programavel,
nem sera exibido no Relatorio de Configuragées. Dispositivos com Preferéncia de Rastreamento desabilitados
néo séo afetados e ndo estio sujeitos aos riscos descritos nesta carta.

Relatcorio para dispositivos sem LV MSP

Brady/CRT
Configuragdes Normais
Modo ODD Saida
Limite de Frequéncia Inferior 45 ppm oA 35V@0,4ms
Frequéncia de Rastreamento Méaxima 130 ppm sRV 35V@0,4ms
Atraso AV Ritmado 180-180 ms oLV 35V@0,4ms
Atraso AV Detectado 120-120 ms Sensibilidade
A-Refratario (PVARP) 240-280 ms oA AGC 0,25 mV
RV-Refratario (RVRP) 230-250 ms mRV AGC 0,6 mV
LV-Refratario (LVRP) 250 ms oLV AGC 1,0mV
\(j’jmr?ﬁlg? Estimulagdo de Ritmo BiV Sondas
I Compensagao LV 40 ms I oA
PVARP apos PVC 400 ms Ritmo Bipolar
Periodo de Protecdo LV 400 ms Detecgéo Bipolar
Blanking uRV
Blanking Atrial pés-evento ventricufar Smart ms Ritmo Bipolar
Blanking-A apés Detecgéo-RV Smart ms Detecgéo Bipolar
Blanking-RV ap6s Ritmo-A 65 ms LV
Blanking-LV ap6s Ritmo-A Smart ms Configuragdo de Eletrodo Quadripolar
Resposta a Ruido DOO Ritmo LVTip1»RV
Aprimoramentos de Frequéncia Detecgéo LVTip1»LVRing2
Homogenizagao de Frequéncia Ezg'&::?f:o s Ritme delieqtancls
Cima Desligado % Ventilagdo Minima Passivo
Baixo Desligado % Acelerdmetro Passivo
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Apéndice B: Fluxograma de Recomendacéo, Lista de Dispositivos Potencialmente Afetados, e
Relatérios de Configuragbes de Dispositivo de Amostra para a assessoria de produto de Dezembro

de 2017 de Compensagéo LV

Histerese de Frequéncia
Compensacao de Histerese

Desligado ppm

[ Preferéncia de Rastreamento

Ligado I

Relatério para dispositivos com LV MSP
A ordem de controle de ritmo “RV—LVa—LVb” indica que o controle de ritmo RV ocorre antes de LV. Outros
valores de ordem de controle de ritmo n&o s&o sujeitos aos riscos descritos nesta carta. Dispositivos com

Preferéncia de Rastreamento desabilitados n&o séo afetados e n&o estdo sujeitos aos riscos descritos nesta
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carta.
Brady/CRT i
Configuragdes Normais
Modo DDD Saida
Limite de Frequéncia Inferior 45 ppm oA 35V@04ms
Frequéncia de Rastreamento Maxima 130 ppm m RV 35V@0,4ms
Atraso AV Ritmado 180-180 ms $LVa 35V@0,4ms
Atraso AV Detectado 120 -120 ms ®LVb 35V@0,4ms
A-Refratario (PVARP) 240 - 280 ms Sensibilidade
RV-Refratario (RVRP) 230-250 ms oA AGC 0,25 mV
LV-Refratario (LVRP) 250 ms mRV AGC 0,6 mV
ngﬁéagf Estimulagdo de Ritmo BV oLV AGC 1,0 mV
PVARP apés PVC 400 ms Sondas
Periodo de Protegéo LV 400 ms oA
Blanking Ritmo Bipolar
Blanking Atrial pés-evento ventricular Smart ms Deteccédo Bipolar
Blanking-A ap6s Detecgao-RV Smart ms uRV
Blanking-RV apds Ritmo-A 65 ms Ritmo Bipolar
Blanking-LV ap6s Ritmo-A Smart ms Detecgédo Bipolar
Resposta a Ruido DOO ¢LV
Aprimoramentos de Frequéncia Configuragéo de Eletrodo Quadripolar
Homogenizacéo de Frequéncia Ritmo (LVa) LVRing2»RV
Cima Desligado% Ritmo (LVb) LVTip1 »RV
Baixo Desligado% Detecgao LVTip1 »LVRing2
Histerese de Frequéncia Estimulagdo de Ritmo Multi-local LV
Compensagao de Histerese Desligadoppm Ordem de Estimulagdo de Ritmo RV—LVa—LVb
I Preferéncia de Rastreamento Ligado  ff Compensacio RV-LVa 40 ms
Compensagao LVa-LVb 0ms
Estimulagédo de Ritmo de Frequéncia
Adaptativa
Ventilagdo Minima Passivo
Acelerdmetro Passivo
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