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Comunicacao Urgente de Dispositivo Médico
Carta de Notificacao
Sistema Medtronic HVAD™

3 Junho, 2021
Prezado Médico/Profissional de Saude,

A Medtronic estd emitindo uma comunicacdo Global anunciando nossa decisao de interromper a distribuicao
e venda do Sistema Heartware Ventricular (HVAD)™. Os médicos devem interromper imediatamente novos
implantes do Sistema Medtronic HVAD™. O explante profilatico do Sistema Heartware HVAD™ nao é
recomendado nesse momento.

ACOES DOS CLIENTES
A Medtronic esta solicitando que os clientes tomem as seguintes acoes; os médicos devem:

1. Interromper os novos implantes do Sistema Medtronic HVAD™,

2. Continuar o uso normal de periféricos e entrar em contato com a Medtronic para a substituicdo de
componentes periféricos (por exemplo: controladores, baterias, adaptadores CA / CC, maleta de
transporte)

3. Preencher o Formulario de Confirmacdo do Cliente anexo e envie um e-mail para
monica.c.rodrigues@medtronic.com ou rsfcacardiolatamssc@medtronic.com

RESUMO

Um numero crescente de comparacoes clinicas observadas demonstra uma maior frequéncia de eventos
adversos neurologicos e mortalidade com o Sistema HVAD™, em comparacao com outros dispositivos de
assisténcia ventricular esquerda duraveis (LVAD), disponiveis comercialmente. Considerando essas
descobertas e dada a disponibilidade de dispositivos alternativos, como o Abbott HeartMate ™ 3, a Medtronic
decidiu interromper a distribuicdo e venda do Sistema HVAD™. A Medtronic informa que ndo ha mais
implantes do Sistema HVAD™.

Além disso, em dezembro de 2020, a Medtronic emitiu uma Comunicacdo de dispositivo médico urgente,
informando os médicos sobre um problema com a bomba HVAD™, ela pode demorar para reiniciar ou uma
falha ao reiniciar. Na comunicacao a Medtronic explicou que, um subconjunto de dispositivos HYAD™, incluia
um componente interno da bomba de trés (3) lotes especificos, que aumentavam o risco de falha na
reinicializacdo. A Medtronic ndo conseguiu identificar uma causa raiz para cada falha de reinicializacdo da
bomba.

Consistente com o aviso de dezembro de 2020, a taxa de falha entre as bombas fora do subconjunto de 3 lotes
especificos permanece atualmente em ~ 0,4%. Entre janeiro de 2009 e 22 de abril de 2021, a Medtronic
recebeu um total de 106 reclamacdes envolvendo atraso ou falha na reinicializagdo da bomba HVAD™. Vinte
e seis (26) dessas reclamacdes envolveram dispositivos HVAD™, operando em condi¢cdes normais (Dual
stator mode), enquanto 80 envolveram dispositivos operando em modo de backup (Single stator mode), que
permite a funcdo de bomba continua se a continuidade eléctrica entre a bomba e o controlador for
interrompida. Das 26 queixas que ocorreram em condicdes normais, 4 resultaram na morte do paciente e 5
levaram a explante urgente. Das 80 queixas que ocorreram no modo de estator uUnico, 10 mortes e 8 explantes
foram notificados a Medtronic. Embora a Medtronic identificou a causa raiz e as mitigacdes para as bombas

CVG-22-Q1-04_A 1


http://www.medtronic.com/
mailto:monica.c.rodrigues@medtronic.com
mailto:rsfcacardiolatamssc@medtronic.com

DocuSign Envelope ID: 5748B721-534B-49AB-B608-16D24A84F057

Medtronic

8200 Coral Sea St. NE
Mounds View, MN 55112
www.medtronic.com

nos 3 lotes especificos, ndo conseguiu identificar uma causa raiz para as outras falhas de reinicializacao
relatadas com as bombas HVAD ™.

ACOES MEDTRONIC

Estamos comprometidos com a seguranca do paciente e em atender as necessidades de aproximadamente
4.000 pacientes HVAD ™ implantados atualmente com o dispositivo. Reconhecemos que essas
informacdes podem ser preocupantes para os pacientes e seus cuidadores, e a Medtronic tem o compromisso
de apoia-los, em coordenacdo com seus médicos.

Embora Medtronic interrompe a distribuicdo e venda do Sistema HVAD ™, os pacientes que atualmente tém
um implante HVAD ™ podem precisar de suporte por muitos anos. Continuaremos a fornecer suporte
continuo ao produto, incluindo o controlador e periféricos da Pioneer, e trabalharemos diligentemente para
mitigar os riscos potenciais associados ao sistema HVAD ™.

e A Medtronic esta agindo o mais rapido possivel para criar um plano para orientar o suporte continuo
para os pacientes, cuidadores e profissionais de saude que participam de seus cuidados. Este plano
incluird um programa de apoio para os pacientes, cuidadores, médicos e coordenadores de VAD. As
especificacoes do programa ainda estdo em desenvolvimento, com a orientacdo de um painel de
médicos conselheiros.

e A Medtronic preparard um folheto de informacdes que os médicos podem fornecer aos seus
pacientes atualmente apoiados pelo HVAD, que tenham duvidas sobre o uso e a seguranca de seus
dispositivos.

e Também estamos trabalhando em estreita colaboracdo com os fabricantes de outros dispositivos
LVAD comerciais para ajudar a garantir que as opcdes de dispositivos alternativos estejam
disponiveis para os pacientes que podem ser candidatos a um dispositivo LVAD.

RECOMENDACOES PARA A GESTAO DE PACIENTES

Em resposta ao recente problema de falha de reinicializacdo e aos dados em evolucdo sobre os riscos
neurolégicos potenciais associados a bomba HVAD ™, a Medtronic contratou um” Independent Practitioner
Quality Panel” (IPQP - Painel Independente de Qualidade), composto por cardiologistas, cirurgides e
coordenadores VAD para aconselhar sobre as recomendacdes para o manejo adequado do paciente.
Baseados nas informacdes coletadas até o momento e no IPQP, arecomendacao atual da Medtronic é que os
médicos continuem seguindo as melhores praticas clinicas e gerenciem os pacientes implantados com a
bomba HVAD ™ de acordo com as recomendacdes nas Instrucdes de uso (IFU).

e O explante profilatico do dispositivo HVAD ™ nao é recomendado, pois os riscos associados ao
explante podem superar os beneficios potenciais. A decisdo sobre o explante e a troca da bomba
HVAD ™ deve ser feita pelos médicos caso a caso, considerando a condicao clinica do paciente e os
riscos cirurgicos. Se um médico determinasse que a troca da bomba é apropriada, recomendamos a
troca por um LVAD comercial alternativo.

Paciente com suporte HVAD

e Para os pacientes existentes com suporte HVAD ™, os médicos devem seguir as instrucdes
fornecidas nas IFU e aderir as melhores praticas clinicas atuais, incluindo o controle rigoroso da
pressao arterial e do Indice Normalizado Internacional (INR).
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Recomendacées BP (Ref EUA IFU00625 e Outros paises IFU00593)

0 As metas de controle de pressao arterial devem ser individualizadas de acordo com
as condicOes do paciente. A seguir estdo as praticas recomendadas de
gerenciamento de pressao arterial:

e Antesdaalta, os pacientes e/ ou cuidadores devem ser treinados para obter leituras
de pressao arterial e registrar valores.
e Parapacientes com pulso palpavel, os alvos de PAM devem ser < 85 mmHg.

e Para pacientes sem pulso palpavel, um manguito manual e um doppler é o método
preferido com um alvo de PAM < 90 mmHg.

e Os pacientes devem receber os alvos especificos de PAM para notificar a seus
médicos para possivel intervencao, como parte de suas instrucdes de alta.

Recomendacédes de Anticoagulacdo (Ref EUA IFU00625 e Outros paises IFU00593)

0 Recomendacao de regime de anticoagulacao oral de longo prazo de combinacao de
varfarina (com INR alvo 2,0-3,0) e AAS diario> 81 mg.

e Continue a usar Autologs ™ e HVADLogs para entender melhor o desempenho dabomba e
apoiar atomada de decisdes clinicas.

e Os pacientes devem continuar com o uso normal dos periféricos do sistema HVAD ™ (por
exemplo: controladores Pioneer, baterias, adaptadores AC / DC e maleta de transporte) de
acordo com as instrucoes de uso e devem entrar em contato com a clinica para substituicdo
conforme necessario. Os pacientes também devem ser lembrados de nunca desconectar a
bomba de duas fontes de energia ao mesmo tempo e sempre ter um controlador de backup
e baterias sobressalentes totalmente carregadas disponiveis.

Pacientes com necessidade de colocacao de LVAD

e Se o seu centro de implantes LVADs comerciais alternativos além do HVAD ™, use um
LVAD comercial alternativo, como o Abbott HeartMate ™ 3 LVAD.

e Se vocé nao conseguir acessar um LVAD comercial alternativo para seus pacientes com
necessidade urgente apos esta comunicagdo, um formulério de informacdes do paciente
deve ser preenchido por vocé e seu paciente para reconhecer os riscos de um implante
HVAD antes de implantar seu inventario HVAD disponivel.

e Se vocé for um centro de implantacdao “somente HVAD", a Medtronic esta disponivel para
facilitar o treinamento em um dispositivo alternativo, como o Abbott HeartMate ™ 3 LVAD.
Também estamos disponiveis para trabalhar com vocé e sua equipe para desenvolver um
plano de transicao para mudar de HVAD ™ para um LVAD alternativo.

e Paraquaisquer outras perguntas ou duvidas, incluindo se vocé estiver tendo problemas para
localizar um dispositivo alternativo para o seu paciente durante este periodo de transicao,
entre em contato com o Escritério de Assuntos Médicos da Medtronic em
rs.mcsmedicalaffairs@medtronic.com

Estamos trabalhando com a Abbott para garantir a continuidade do fornecimento de suporte a futuros
implantes do HeartMate ™ 3 LVAD. A Medtronic entrara em contato com cada local para coordenar a
recuperacao de um produto apds esta comunicacao.
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COMUNICACAO ADICIONAL

A Medtronic notificou ou notificara todas as agéncias reguladoras aplicaveis sobre este assunto. Compartilhe
com qualquer pessoa em sua organizacdo que precise saber ou para quem vocé transferiu o produto.

Como sempre, notifique a Medtronic sobre quaisquer eventos adversos ou problemas de qualidade
associados ao seu uso desse produto. Os eventos adversos ou problemas de qualidade apresentados com o
uso desse produto podem ser relatadas a Medtronic ou no site da ANVISA pelo link do Notivisa.

e  On-line diretamente a Medtronic através do e-mail: rs.brztecnovigilancia@medtronic.com

e Ouentre em contato diretamente com o seu Representante Medtronic.

Se vocé tiver alguma duvida, entre em contato com o representante local da Medtronic ou com a Medtronic
pelo telefone 1-877-526-7890.

A seguranca do paciente é nossa primeira preocupacao. Nao ha nada mais importante do que a seguranca e
o bem-estar dos pacientes. Sabemos que o maior compromisso que assumimos com médicos e pacientes é
criar tecnologias médicas seguras de forma consistente que aliviem a dor, restaurem a saude e prolonguem a
vida.

Agradecemos seu tempo e atencao na leitura desta importante notificacdo e continuaremos a informa-lo
sobre quaisquer recomendacdes adicionais.

Informagdes complementares

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

Atenciosamente,

[ thrince (o

870396F855884AC...

Adriana Corchog
Diretora CRHF&CAS
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