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Apps do Software de Monitoramento Dispositivos Afetados T
Remoto e dos Programadores Afetados

2090 Programador CarelLink™ Subgrupo dos seguintes dispositivos:
29901 Programador Encore™ CRT-Ds Claria MRI™/ Amplia MRI™/ Compia MRI™/ Viva™/ Brava™
Software Aplicativo do CareLink Network 2491 ICDs Visia AF™/ Visia AF MRI™/ Evera™/ Evera MRI™/ Primo MRI™/ Mirro MRI™
Gerenciador do Dispositivo CareLink IPGs Azure™/ Astra™
SmartSync™ CRT-Ps Percepta™/ Serena™/ Solara™
Aplicativo Movel MyCarelink Heart™ TPS Micra™
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Prezado Profissional da Saulde:

Esta carta pretende informa-lo sobre a possibilidade de os aplicativos do software do programador e do
monitoramento remoto Medtronic exibirem uma estimativa da longevidade restante imprecisa de um subgrupo de
modelos de dispositivos cardiacos implantados. Esse problema nao impacta a funcionalidade do dispositivo. Além
disso, o Periodo Recomendado para Substituigdo (RRT, de Recommended Replacement Time) continua sendo um
indicador preciso para a substitui¢do do dispositivo.

Até 10 de setembro de 2019, recebemos 2 (duas) reclamacgdes relatadas e 0 (nenhum) evento adverso sério ou morte.

A estimativa da longevidade imprecisa esta limitada a um subgrupo bem definido de dispositivos fabricados entre
outubro de 2018 e abril de 2019, e ocorre somente na fase média (platd) da vida util do dispositivo, conforme ilustrado
no gréfico a seguir. Aproximadamente 52.200 dispositivos em todo o mundo, dentre 1,23 milh3o distribuidos ou
vendidos das familias dos dispositivos identificados, estdo suscetiveis a exibir uma longevidade imprecisa.

A causa daestimativadalongevidade imprecisa € umatensido de descarga ligeiramente abaixo do normal durante afase
platd da curva de esgotamento da bateria (linha tracejada), comparada ao platdé de uma tens3o tipica (linha sélida),
conformeilustrado no grafico a seguir. Durante o periodo platé, o Monofluoreto de Carbono (CFx) no catodo da bateria
estd alimentando o dispositivo. Observe que as estimativas da longevidade logo apds a implantacdo e posteriormente
na vida atil do dispositivo ndo sdo afetadas, conforme mostrado a seguir. A bateria permanece dentro das
especificagdes operacionais.
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Estimativas da Longevidade Tipicas
As estimativas calculadas ndo sdo afetadas durante essa parte da curva da bateria

Estimativas da Longevidade Imprecisas

A reacd@o do CFx fornece energia durante a fase platé da vida Gtil do dispositivo; as estimativas da longevidade
imprecisas podem ocorrer entre ~3,0Ve 2,75V

Tensdo da Bateria

Intervalo desde a Implantacao

Tendéncia de Descarga Tipica da Bateria

Tendéncia de Descarga Baixa da Bateria de CFx

As atualizagoes do software dos sistemas dos programadores e de monitoramento remoto estio em
desenvolvimento para corrigir a imprecisdo nas estimativas da longevidade. A Medtronic prevé a aprovagio
regulatéria e a liberag@o das atualizages do software para a metade de 2020. Assim que estiverem disponiveis, a
Medtronic o informara sobre a disponibilizagdgo do software e trabalhard com vocé para instalar o software nos
programadores da clinica ou hospital. As atualizagdes do software nos dispositivos dos pacientes individuais ndo serdo
necessarias para corrigir esse problema, visto que a estimativa da longevidade esta nos programadores, app mével e
no CareLink Network.

A andlise interna estima que aproximadamente 11% dos 52.200 dispositivos identificados foram projetados para
apresentar uma estimativa da longevidade imprecisa antes da metade de 2020.

Recomendacgdes para o Controle dos Pacientes
Percebemos que cada paciente requer considerages clinicas unicas. Em consulta com nosso Comité de Qualidade de
Médicos Independentes, a Medtronic fornece as seguintes orientagdes:

e A substituicao profilatica do dispositivo ndo é recomendada porque a funcionalidade do dispositivo e o indicador
do RRT nao foram impactados pela estimativa da longevidade imprecisa.

Até a atualizag¢do do software estar disponivel:
» Continue o acompanhamento normal do paciente de acordo com a pratica padrao.
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e De acordo com as instrugdes, continue utilizando a notificagdo do RRT para identificar quando a substituigao
do dispositivo deve ser programada. Onde estiver disponivel, utilize o alerta sonoro do RRT da tensdo da

bateria fraca ou o CareAlert™ wireless.

e A qualquer momento, na ocorréncia de uma estimativa da longevidade restante menor que a esperada, entre
em contato com os Servigos Técnicos da Medtronic para obter assisténcia — sera necessaria outra analise das
informagdes armazenadas no dispositivo para avaliar se a estimativa da longevidade reduzida se deve a esse

problema.

Nota: Para os pacientes com o IPG Azure ou CRT-P Percepta/Serena/Solara monitorados remotamente via app moével
MyCareLink Heart, as estimativas da longevidade no app mével dos pacientes ndo mudara até que a atualizagdo do
software tenha sido liberada.

Os registros da Medtronic indicam que vocé esta acompanhando um ou mais pacientes com um dispositivo afetado
conforme observado no Relatorio de Detalhes do Médico / Paciente anexo. Além disso,> os pacientes e clinicos podem
determinar se um dispositivo especifico foi afetado verificando o niumero serial no website Product Performance
[Performance do Produto] da Medtronic: http://wwwp.medtronic.com/productperformance/

Preencha o Certificado de Confirmagao anexo e envie-o por e-mail para viviana.calderon@Medtronic.com

A Medtronic notificara todas as agéncias reguladoras aplicaveis sobre essa questdo. Compartilhe esta notificagao com
as pessoas da sua organizagao conforme apropriado.

Notifique a Medtronic sobre quaisquer eventos adversos ou problemas de qualidade associados ao seu uso desse
produto.

Pedimos sinceras desculpas por quaisquer dificuldades que esse problema possa ter causado a vocé e seus pacientes.
A Medtronic permanece dedicada a seguranga do paciente e continuara monitorando a performance do dispositivo
para garantir a satisfagao das suas necessidades e dos seus pacientes

:_ Nome do produto ~_ Numerodo modelo
CarelLink™ 2090 programador 2090; Todos os numeros de série
CarelLink Encore™ 29901 29901; Todos os numeros de série
programador

Informagdes complementares

Nome comercial: PROGRAMADOR CARELINK MEDTRONIC/VITATRON 2090 E ANALISADOR 2290
N° do Registro ANVISA: 10339190202

Nome comercial: PROGRAMADOR CARELINK ENCORE
N° do Registro ANVISA: 10339190683
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