<Modelo de carta do paciente - apenas para uso clinico e médico>
Informacgdes importantes sobre dispositivos médicos
Para Sistema Medtronic HVAD ™

<Data>
Prezado Paciente,

A Medtronic notificou recentemente o nosso escritdrio sobre novas informag¢des importantes,
relacionadas com o seu Sistema HVAD ™ da Medtronic, o dispositivo que estd a ajudar o seu
coracdo a bombear sangue para o seu corpo. A Medtronic solicitou que compartilhemos essas
informagGes com vocé.

Da Medtronic:

A partir de 3 de junho de 2021, a Medtronic decidiu interrompir a venda e distribui¢cdao do
Sistema HVAD ™ da Medtronic. A decisdo foi tomada porque um crescente corpo de dados
clinicos mostra que os pacientes que tém o sistema HVAD tém maior probabilidade de sofrer
eventos neuroldgicos, como derrames cerebrais e morte, em comparagdo com outros
dispositivos de assisténcia ventricular esquerda disponiveis no mercado. Além disso, a
Medtronic determinou que a bomba HVAD ™ pode sofrer um atraso para reiniciar ou uma falha
ao reiniciar depois de ser parada (por exemplo, durante a troca do controlador). Foi relatado
gue esses eventos ocorrem em aproximadamente 4 de 1.000 sistemas HVAD ™ no mercado. A
falha na reinicializa¢cdo da bomba pode resultar em morte, piora da sua condi¢do cardiaca, levar
a um ataque cardiaco e exigir hospitalizagdo.

Na Medtronic, a seguranca do paciente é nossa primeira prioridade e estamos fazendo todo o
possivel para minimizar quaisquer riscos a sua saude. Com isso em mente, incluimos abaixo um
resumo de informacdes e recomendac¢bes importantes sobre o seu Sistema HVAD ™.

e A Medtronic recomenda que vocé continue fazendo o acompanhamento regular com
seu cirurgido, médico ou coordenador VAD e siga os conselhos e orienta¢des de seus
profissionais de saude. Em consulta com um painel independente de médicos, a
Medtronic ndo recomenda que seu dispositivo HVAD ™ seja removido ou substituido.

e A Medtronic esta desenvolvendo um programa de apoio que incluird assisténcia
financeira para pacientes elegiveis.

e A Medtronic fornecerd suporte continuo ao produto para o Sistema HVAD ™ e garantird
a disponibilidade continua de periféricos, incluindo o controlador Pioneer 2.0.

e A Medtronic o lembra de nunca desconectar sua bomba HVAD ™ de duas fontes de
energia ao mesmo tempo e sempre ter um controlador de backup e baterias
sobressalentes totalmente carregadas disponiveis.

Caso vocé precise falar com nossa equipe sobre seu dispositivo Medtronic e este problema,
vocé pode entrar em contato com nosso escritério em <Inserir informag6es de contato da
clinica>. Continuaremos a manté-lo informado conforme novas informag¢des forem
disponibilizadas.

<Inserir informagoes da Pratica Médica>



