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Verificacdo da Posicao da Derivacgao Atrial

ATUALIZACAO DO SOFTWARE DISPONIVEL PARA O SUBCONJUNTO DE DIPOSITIVOS AFETADOS

Programadores Afetados Dispositivos Afetados

Programador 2090 CareLink™ Subconjunto de marcapassos Azure™ S DR Modelo W3DRO1
Programador 29901 Encore™
Gerenciador de Dispositivo CareLink SmartSync™

FA918

Junho de 2020

Caro Gerente de Risco/Profissional da Saude,

A Medtronic estd escrevendo para informa-lo de uma atualizacdo de software disponivel para um subconjunto de

marcapassos Azure™ S DR fabricados antes de fevereiro de 2020 para solucionar um problema no qual a Verificacdo de
Posicdo da Derivacdo Atrial (ALPC) foi ativada incorretamente em um subconjunto deste modelo de dispositivo. A ALPC deve
funcionar como um recurso opcional em modelos de dispositivos que oferecem terapias de estimulacéo anti-taquial (ATP)
atrial. O S DR do Modelo Azure nao oferece ATP atrial. Esta atualizacdo garantird que a ALPC seja inativada em todos os

dispositivos S DR do Azure. As terapias do dispositivo e o desempenho da bateria ndo sao afetados por esse problema.

Em 11 de maio de 2020, houve sete (7) reclamacdes relatadas devido ao recurso ALPC estar ativado e mais de 45.000
dispositivos distribuidos. A ALPC tem o potencial de gerar um ritmo na taxa de estimulacdo programada por
aproximadamente 5 minutos com alta producdo durante sua avaliacdo noturna. Nao foram relatados eventos adversos

graves ou danos ao paciente.

Atualmente, as atualizacdes estao disponiveis para o Gerenciador de Dispositivo CareLink SmartSync™ para esse problema.
O Gerenciador de Dispositivo SmartSync pode receber a atualizagdo da versao 3.2.01 do software conectando o tablet a

Internet. A partir de 04 de junho de 2020, o aplicativo SW030 versao 8.1 do software estara disponivel através da Rede de

Distribuicdo do Software Medtronic (SDN) para programadores Modelo 2090 e Encore. Em meados de junho de 2020, o

aplicativo SW030 versao 8.1 do software estara disponivel via USB seguro para os programadores Modelo 2090 e Encore.

A conclusao das atualizacoes do programador pode ser adiada devido a restricoes de instalacao relacionadas a pandemia do
COVID 19. Com base nas necessidades e acessibilidade de suas instalacdes, um Representante da Medtronic ou pessoal
autorizado ajudara na instalacao do software nos programadores da sua conta. Depois que um programador for atualizado,

o recurso ALPC sera automaticamente desativado no préoximo interrogatoério agendado regularmente do paciente, se o

dispositivo estiver no escopo deste problema. Nao ha necessidade de agendar pacientes para entrar fora de suas visitas

planejadas e programadas devido a esse problema.

A Medtronic notificara todas as agéncias reguladoras e autoridades competentes aplicaveis sobre esse assunto.
Compartilhe este aviso com aqueles que precisam estar cientes da sua organizacdo ou com qualquer organizacao para onde

os dispositivos possam ter sido transferidos. As perguntas sobre essas informacdes devem ser encaminhadas ao

Representante local da Medtronic.
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Estamos comprometidos com a seguranca do paciente e agradecemos sua pronta atencao sobre esse assunto. Compartilhe
esta notificacdo com outras pessoas da sua organizacdo, conforme apropriado.

Informag6es complementares

Nome comercial: PROGRAMADOR CARELINK MEDTRONIC/VITATRON 2090 E ANALISADOR 2290
N2 do Registro ANVISA: 10339190202

Nome comercial: PROGRAMADOR CARELINK ENCORE
N2 do Registro ANVISA: 10339190683

Atenciosamente,
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