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Prezado Médico ou Profissional de Saude,

A HeartWare, agora parte da Medtronic, estd fornecendo essa carta para informar sobre a possivel interrupgdo
transitéria da conexdo elétrica da fonte de energia do Controlador HVAD (bateria, adaptador AC ou adaptador DC) no
Controlador HVAD que pode resultar em alteragdo de energia ndo pretendida para a fonte de energia secundaria e/ou
sons audiveis inesperados (“bipes”). Essa interrupgdo, a qual ocorre enquanto a fonte de energia permanece fisicamente
conectada, é devido a oxidagdo das superficies de conexdo entre um conector da fonte de energia e o soquete da fonte
de energia do controlador e normalmente dura entre 1 e 2 segundos.

O bipe inesperado pode ocorrer quando a interrupgdo se resolver automaticamente e pode causar confusdo ao paciente
ou cuidador, visto que o controlador pode mostrar capacidade de bateria suficiente ou conectividade AC/DC no

momento do som audivel. Um Alarme de Bateria Critica também pode ser momentaneamente apresentado devido a
esse fendmeno.

Ataxadeocorrénciaprojetada de alterag@o de fonte de energiainesperada com o SistemaHVAD ao longo de um periodo
de 2 anos com base no paciente é de aproximadamente 25%. Aproximadamente 97% das ocorréncias relatadas deste
problema se resolveram sem sintomas ao paciente. No entanto, o possivel dano associado com interrupgdes
transitorias da fonte de energia pode variar, dependendo se duas fontes de energia estdo conectadas (como orientado
nas Instrugdes de Uso e Manual do Paciente) em comparagdo com fonte Unica e a saude subjacente do paciente. A
probabilidade por paciente de eventos adversos sérios devido a esse problema é de aproximadamente 0,003.

A Medtronic continua a desenvolver e implementar melhorias no Sistema HVAD para melhorar a conectividade da fonte
de energia e reduzir o potencial de altera¢do da fonte de energia ndo pretendida. Mitigagcdes especificas para os atuais
pacientes e futuras melhorias ao sistema a serem aplicadas durante a fabricagdo foram identificadas e serdo

implementadas, pendentes aprovagdes necessdrias. Informaremos a vocé conforme essas melhorias estejam
disponiveis.

Recomendacdes de Gerenciamento do Paciente

Percebemos que cada paciente requer consideragdes clinicas unicas. Em consulta com o Painel de Qualidade do Médico
Independente (IPQP) da Medtronic, a Medtronic fornece as sequintes recomendagdes para o gerenciamento da fonte de
energia eficaz dos Sistemas HVAD:
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e Reforce a importancia de sempre garantir que as DUAS fontes de energia (adaptador AC ou DC mais uma
bateria OU duas baterias) estdo conectadas a todo o momento (exceto quando mudar a fonte de energia).

e Reforce as diretrizes de melhores praticas para o gerenciamento das fontes de energia quando for dormir e
acordar:
o Aagirdormir, conecte uma bateria totalmente carregada e depois conecte o adaptador AC.
o Ao selevantar pela manh3, certifique-se de conectar duas baterias totalmente carregadas.

¢ Instrua os pacientes a relatarem sons audiveis persistentes e inesperados para a equipe VAD para instrugdes
adicionais.

o Consulte o Anexo A: Sistema HVAD com Controlador 1.0 - Identificando Comportamentos de Alteragdo de
Fonte de Energia Inesperada

ou
Consulte o Anexo B: Sistema HVAD com Controlador 2.0 - Identificando Comportamentos de Alteragdo de Fonte de Energia
Inesperada

o Relate todos os eventos inesperados ao representante local da Medtronic e envie uma queixa, incluindo
registros dos processos normais.

o Se o comportamento inesperado persistir e for responsavel pela possivel confusdo ou ansiedade do
paciente, considere antes substituir a fonte de energia suspeita e devolva-a para a Medtronic para anélise
durante o processo de manuseio da queixa.

o Se o comportamento inesperado continuar apés a substituigdo da fonte de energia suspeita, considere
substituir o Controlador - se a condicdo do paciente permitir de acordo com o julgamento clinico.
Consulte as Instrugdes de Uso do Sistema HVAD para diretrizes detalhadas sobre o desempenho da
substituicdo do controlador.

Compartilhe essa notificagdo com outros em sua empresa conforme apropriado.

A Autoridade Competente de seu pais foi notificada sobre essa agao.
Nos desculpamos sinceramente sobre quaisquer dificuldades que isso possa causar para vocé e seus pacientes. A
Medtronic permanece dedicada a seguranca do paciente e continuara monitorando o desempenho do dispositivo para

garantir o cumprimento de suas necessidades e a de seus pacientes.

Em caso de duvidas, entre em contato com seu representante Medtronic em (11) 2182-9200.

Informagdes complementares

Nome Comercial do Produto: Heartware - Sistema de Assisténcia Ventricular
Nuimero Registro ANVISA: 10339190685

Atenciosamente,

AndréD. Gabanlr
Diretor RA/QA B
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ANEXO A
Sistema HVAD com Controlador 1.0 - Identificando Comportamentos de Alteragao de Fonte de
Energia Inesperada

As informagdes abaixo fornecem diretrizes sobre o monitoramento dos comportamentos de alteracdo da fonte de energia e
como identificar altera¢Ses inesperadas na fonte de energia que precisam de investigagdo adicional. Consulte as Instrucdes

de Uso de HVAD para uma lista completa de precaugdes, avisos e possiveis complicagcdes e comportamentos normais da
alteracdo da fonte de energia.

Tabela 1: Comportamentos inesperados incluem, entre outros:

Descri¢do do comportamento Visor do Controlador Acdes
inesperado

Um controlador que mudar a segunda
bateria quando a primeira bateria
estiver com mais que (>) 25% da
capacidade (2 ou mais LEDs) restantes.

Substitua a primeira bateria e remova-
ado servicgo.

Existe uma alteracéo subita na
capacidade da carga em uma bateria Substitua a bateria com

(por exemplo, uma alteragdo subita de comportamento anormal e remova-a
3LEDs paraOLEDS oude 3 LEDs para do servigo.

1LED).

Substitua primeiro a bateria com mais
LEDs acesos, depois substitua a
"Bipe" e controlador muda bateria com menos LEDs acesos.
rapidamente entre baterias. Remova a bateria com mais LEDs
acesos, visto que pode ser a bateria
com problemas.

Uma fonte de energia que exibe persistentemente quaisquer desses comportamentos inesperados deve ser retirada de
servigo e substituida. Considere substituir as fontes de energia antes de substituir o controlador.

Importante! Se qualquer comportamento inesperado de alteragdo da fonte de energia for observado, NAO tente forgar o
controlador de volta a fonte de energia "1" desconectando manualmente o acesso 2 de bateria/AC.

Relato de um problema:

Para pacientes relatando esse problema, lembre-os de levar todas as fontes de energia (adaptadores e baterias AC e DC) até
aclinica. Inspecione as baterias e obtenha registros do controlador do paciente e envie os arquivos a Medtronic para anélise.




Medtronic

ANEXOB
Sistema HVAD com Controlador 2.0 - Identificando Comportamentos de Alteracdo de Fonte de
Energia Inesperada

As informacgodes abaixo fornecem diretrizes sobre o monitoramento dos comportamentos de alteragéo da fonte de energia e
como identificar alteragdes inesperadas na fonte de energia que precisam de investigagao adicional. Consulte as Instrucdes

de Uso de HVAD para uma lista completa de precaugdes, avisos e possiveis complicagdes e comportamentos normais da
alteracdo da fonte de energia.

Tabela 1: Comportamentos inesperados incluem, entre outros:

Descricdo do comportamento Visor do Controlador Acdes
inesperado

Um controlador que mudar a segunda
bateria quando a primeira bateria
estiver com mais que (>) 25% da
capacidade (2 ou mais LEDs) restantes.

Substitua a primeira bateria e remova-
ado servigo.

Existe uma alteragdo subita na
capacidade da carga em uma bateria Substitua a bateria com

(por exemplo, uma alteragao subita de comportamento anormal e remova-a
3LEDs paraOLEDS oude 3 LEDs para do servico.

1LED).

Substitua primeiro a bateria com mais
LEDs acesos, depois substitua a
“Bipe" e controlador muda bateria com menos LEDs acesos.
rapidamente entre baterias. Remova a bateria com mais LEDs
acesos, visto que pode ser a bateria
com problemas.

Uma fonte de energia que exibe persistentemente quaisquer desses comportamentos inesperados deve ser retirada de
servico e substituida. Considere substituir as fontes de energia antes de substituir o controlador.

Importante! Se qualquer comportamento inesperado de alteragdo da fonte de energia for observado, NAO tente forcar o
controlador de volta a fonte de energia "1" desconectando manualmente o acesso 2 de bateria/AC.

Relato de um problema:

Para pacientes relatando esse problema, lembre-os de levar todas as fontes de energia (adaptadores e baterias AC e DC) até
aclinica. Inspecione as baterias e obtenha registros do controlador do paciente e envie os arquivos & Medtronic para analise.




