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NOTIFICACAO URGENTE DE ACAO DE CAMPO
Para o Sistema de Eletrodos e Extensoes Infinity™ DBS (Estimulacio Cerebral
Profunda) 8 Canais da St. Jude Medical

UDI: 05415067020635, 05415067030306, 05415067020680, 05415067030320

01 de Novembro de 2018
Prezado Médico,

No dia 11 de outubro de 2018, a St. Jude Medical iniciou o recolhimento voluntario de determinados nimeros
de série do Sistema de Eletrodos e Extensdes Infinity™ DBS (Estimulagdo Cerebral Profunda) 8 Canais da St.
Jude Medical, com espacamento de 0,5 mm, que podem ter sido afetados por um problema de fabricacdo
isolado. Dando continuidade a essa a¢do, esta comunicacdo lhe ajudara a identificar e gerenciar pacientes que
possam ter implantado um destes eletrodos. Consulte o Apéndice A para a lista das unidades que foram
implantadas ou ainda néo confirmadas, a serem retiradas do seu inventdrio.

Descricao do problema

Um problema de segregacao de material do nosso fornecedor pode resultar em um desvio de fabricacdo do
eletrodo de estimulacdo de alguns sistemas listados no Apéndice A, que podem ter sido fabricados com liga a
base de niquel-cobalto (MP35N) em vez de iridio platina, conforme as especificagdes do produto.

Atualmente, temos conhecimento de cinco (5) relatos de trés (3) centros que descrevem que o contato de
estimulagdo mais proximal do sistema estava menos radiopaco do que os contatos mais distais quando
submetidos a radiografia. Temos conhecimento de que trés (3) dos cinco (5) dispositivos que exibiram essa
anomalia foram implantados, e ndo existem relatdrios de danos aos pacientes até o momento. A St. Jude
Medical testou as duas (2) unidades devolvidas para investiga¢do, e determinou que o contato ndo
segmentado mais proximal do eletrodo foi fabricado com a liga MP35N.

Nossa investigacdo determinou que até 123 unidades poderiam apresentar essa condicdo. Essas unidades podem
estar distribuidas num total de 1.767 unidades, dentre as quais 1.242 foram distribuidas pelo mundo. Iniciamos
acOes para recolher o estoque do cliente nas localizagdes em que identificamos haver unidades ndo utilizadas. O
inventdrio de produtos que nao estejam incluidos no Apéndice A nao é afetado por essa agao de campo.

Para pacientes implantados e que sejam potencialmente afetados, mais detalhes relacionados a riscos e
recomendagdes de gerenciamento de pacientes estdo incluidos abaixo.

Descricdo do Risco ao Paciente
Caso um eletrodo fabricado com a liga MP35N corroa, isso poderia, em tese, causar os seguintes efeitos:
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Déficit/Disfuncdo Neuroldgica (relacionado a exame de ressonancia magnética por imagem), efeitos de
estimulacdo ndo intencionais e/ou resposta inflamatoria, a qual pode resultar em dano, incluindo a
necessidade de intervencdo médica/cirurgica aguda para reparar o eletrodo. Seguranca/compatibilidade com
exames de ressonancia magnética pode ser impactada. Nés ndo recomendamos exames de ressonancia
magnética em pacientes potencialmente afetados até que se confirme que o exame de ressonancia magnética
pode ser realizado nos termos das Recomendac¢des de Gerenciamento e ldentificacdo do Paciente abaixo.

A St. Jude Medical avaliou o risco da implantacdo e uso de um eletrodo fabricado com a liga MP35N nos
pacientes potencialmente afetados, e identificou dois grupos distintos:

1. Para os pacientes que nao requerem estimulacido através do contato ndo segmentado mais
proximal, que se estima em 93% dos pacientes com base no estudo PROGRESS em curso, a avaliagdo
de riscos da St. Jude Medical concluiu que um eletrodo fabricado com a liga MP35N que ndo foi usado
para estimulacdo terapéutica, e permanece estatico, ndo deverd provocar danos aos pacientes, porque
sabe-se que a liga MP35N é biocompativel.

2. Para pacientes que requerem uma estimulag¢do através do contato nao segmentado mais proximal,
que se estima em 7% dos pacientes, a estimulagdo através de um eletrodo fabricado com a liga MP35N
nado é recomendada, devido ao risco tedrico de corrosao sob inje¢do de carga. Em caso de corrosdo, a
mesma permanecera mesmo que a estimulacdo seja desativada no contato afetado.

Identificacao do Paciente e Recomendacdes de Gestao

Embora ndo se destine a substituir sua opinido profissional, a St. Jude Medical, em consulta com nosso
conselho de consultoria médica, recomenda as seguintes medidas para os pacientes submetidos ao implante
de um dispositivo afetado, conforme apresentado no Apéndice A (Consulte o Apéndice B para um fluxograma

visual do processo):

Processo de Identificacdao e Avaliagao
Para todos os pacientes que possuem dispositivos listados no Apéndice A

* Avaliar as radiografias disponiveis (por exemplo, imagens fluoroscépicas intraoperatorias, ou raio X
de escanograma na Tomografia Computadorizada (TC) pds-implante) e localizar o marcador
direcional.

* Caso ndo existam imagens disponiveis do eletrodo, execute o raio X craniano (Lateral e A-P) no
paciente antes de prosseguir.

* Verificar nas imagens a existéncia de quatro contatos com radiopacidade similar. o Caso o contato
nao segmentado mais proximal seja feito com a liga MP35N, havera menos radiopacidade em
comparag¢do com os trés contatos distais. Consultar as imagens no Apéndice C como referéncia.
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Recomendacoes relativas a gestdo do paciente com base no resultado da analise Para
os pacientes com radiografia normal

* Caso aradiografia seja normal, porque nao ha diferenca na radiopacidade do contato nao
segmentado mais proximal (dorsal) quando comparado com os contatos mais distais, o eletrodo
implantado no seu paciente foi fabricado conforme as especificacdes técnicas do produto. Por

favor, formalize sua avaliacdo, usando o formulario de aceitacdao do paciente anexo, e devolva a St.
Jude Medical.

*  Por favor confirmar sua andlise dos exames usando o formulario de conhecimento do paciente em
anexo, e retornar para a St. Jude Medical. Nenhuma agdo adicional com o paciente é necessaria.

Para os pacientes com radiografia pouco clara (de dificil interpretagdo)

* A St. Jude Medical esta a disposi¢do para ajuda-lo na determinag&o da presenca do problema e/ou
a necessidade de exames adicionais.

Para os pacientes em que a radiografia mostra uma variagéo na radiopacidade

Caso o contato ndo segmentado mais proximal seja menos radiopaco que os contatos distais, o eletrodo
implantado em seu paciente ndo foi fabricado de acordo com as especificagdes técnicas. Por favor
confirme sua analise dos exames usando o formulario de conhecimento do paciente anexo.

1. Analisar os registros médicos disponiveis e fornecer seus registros de consultas ao representante da
St. Jude Medical para determinar o histdrico de programacao do paciente. o Caso o contato
fabricado com a liga MP35N ndo seja usado para fins de estimulacdo terapéutica, conforme
verificado nos registros e relatérios de consulta, a presencga do contato fabricado com a liga MP35N
nao provocara danos ao paciente num estado estdtico. Uma cirurgia de substitui¢cao do eletrodo
nao é recomendada. A St. Jude Medical determinou que o exame de IRM (Imagem por Ressonancia
Magnética) pode ser realizada dentro dos limites prescritos para esse tipo de exame.

o Caso o beneficio terapéutico requeira uma estimulagao através do contato fabricado com a
liga MP35N, a St. Jude Medical recomenda a cirurgia de substituicao do eletrodo, uma vez
gue existem duvidas quanto a estabilidade global do eletrodo.

(0] exame de IRM (Imagem por Ressonancia Magnética) ndo é recomendado para
pacientes com histdrico de estimulo terapéutico através do contato afetado, mas que
escolham permanecer com o eletrodo implantado. Nesses casos, a St. Jude Medical emitira
um cartdo de paciente personalizado para incluir essas informacdes. Além disso, essa condicdo
devera ser atualizada nos registros médicos do paciente.

o Caso seja possivel obter beneficio terapéutico através de programacao alternativa do
dispositivo, os médicos ainda poderdo considerar a substituicdo do eletrodo. No entanto, a St.
Jude Medical pretende executar uma analise adicional que possa auxiliar os médicos na
avalia¢do dos riscos, e fornecerd aos médicos informagdes mais atuais, assim que disponiveis.

(0] exame de IRM (Imagem por Ressonancia Magnética) ndo é recomendado para

pacientes com histdrico de estimulagdo terapéutica através do contato afetado, mas que
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escolham permanecer com o eletrodo implantado. Nesses casos, a St. Jude Medical emitira
um cartdo de paciente personalizado para incluir essas informacdes. Além disso, essa condicao
devera ser atualizada nos registros médicos do paciente.

2. Paratodos os pacientes em que o eletrodo permanecerd implantado, a St. Jude Medical emitird
uma comunicacao personalizada ao paciente, que desaconselha a programacao de estimulo através
do contato ndo segmentado mais proximal. Além disso, essa condicdo devera ser atualizada nos
registros médicos do paciente.

A copia da presente carta esta disponivel em www.sjm.com/notices . Se tiver alguma questdo sobre a gestdo
do paciente ou desse problema, entre em contato com seu Representante local ou Suporte da St. Jude Medical
em 11-5080-5454, das 8h30 as 17h00, hora central, de segunda-feira a sexta-feira.

As reacoes adversas ou problemas de qualidade, devido ao uso do presente produto, podem ser comunicadas
a St Jude Medical, por telefone 11-5080-5454.

Pedimos desculpas pelas dificuldades encontradas por vocé e seus pacientes. A St. Jude Medical esta
comprometida em assegurar que nossos clientes recebam as informacdes mais atualizadas disponiveis para
prover 6timos cuidados aos pacientes e proporcionar produtos e suporte de alta qualidade, e agradecemos
pelo auxilio nesse processo.

Atenciosamente,

Gerente Geral
St. Jude Medical Brasil Ltda.
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APENDICE A: DISPOSITIVOS AFETADOS
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Localizacdo do Numero de Série:

St. Jude Medical Infinity™ DBS System §if SJM”

01)01234567890123(17)030131(21)12345678
[SN] 12345678 | I (ENERIER] [REF] 6172

APENDICE B: Fluxograma da gestio de pacientes
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APENDICE C: Exemplo de imagens

A Figura 1 mostra imagens de raio X do dispositivo fabricado com o material constante das especificages técnicas. As
modalidades alternativas podem ndo ter este nivel de resolugdo. Quatro contatos com radiopacidade igual e o marcador
de posicionamento devem ser visiveis.

Figura 1: Eletrodos fabricados com o material previsto

A imagem a esquerda mostra a aparéncia na radiografia com inversdo do nivel de cinza (ou seja, imagem fluoroscépica) —
todos os contatos tém uma radiopacidade similar

A imagem a direita mostra como pode aparecer no raio X craniano — todos os contatos tém uma radiopacidade similar

A Figura 2 mostra imagens de raio X do contato ndo segmentado mais proximal fabricado com a liga incorreta.

Figura 2: Eletrodo fabricado com a liga incorreta

A imagem a esquerda mostra a aparéncia na radiografia com a inversdo do nivel de cinza (ou seja, imagem fluoroscépica);
os contatos distais sdo mais escuros do que o contato ndo segmentado mais proximal.
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A imagem a direita mostra como a mesma pode aparecer no raio X craniano, no qual os contatos distais parecem mais
brancos do que o contato ndo segmentado mais proximal.

A Figura 3 mostra um exemplo do raio X lateral fluoroscépico com um eletrodo ndo-conforme e conforme.
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Figura 3: Raio X lateral fluoroscopico

A imagem circulada mostra um exemplo de um contato ndo segmentado mais proximal ndo-conforme, que parece menos
radiopaco em comparagdo com os contatos mais distais. A titulo de referéncia, o outro dispositivo tem quatro contatos
com aparéncia esperada.

A Figura 4 mostra um exemplo de raio X antero-posterior fluoroscépico de um eletrodo ndo-conforme e eletrodo conforme
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Figura 4: Raio X Antero-posterior fluoroscopico

A imagem circulada mostra um exemplo de um contato ndo segmentado mais proximal ndo-conforme, que parece menos
radiopaco em comparagdo com os contatos mais distais. A titulo de referéncia, o outro dispositivo tem quatro contatos
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com radiopacidade similar.

A Figura 5 mostra um raio X de escanograma da Tomografia Computadorizada (TC) pés-operatéria
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Figura 5: Raio X de escanograma da Tomografia Computadorizada (TC) pds-operatoria

A seta aponta para um contato ndo segmentado mais proximal ndo-conforme, que parece menos radiopaco em
comparagao com os contatos mais distais.
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