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Assunto: Notificacio de Seguranca de Campo - A Alta Impedancia da Bateria Pode Iniciar o Modo de
Seguranga nos Marcapasso de Camara Dupla (10341350722), Marcapasso MRI de Camara Dupla
(10341350733) e Marcapasso para Terapia de Ressincronizacdo Cardiaca (10341350714) (Referéncia
de Ac¢do de Campo da Boston Scientific: 92705305-FA).

Resumo
e A Boston Scientific determinou que marca-passos da familia INGENIO™ com cAmara dupla' ou

marca-passos para terapia de ressincronizagdo cardiaca (CRT-Ps) podem iniciar o Modo de

Seguranga posteriormente na vida do dispositivo (ou seja, antes de atingir o indicador de bateria de

Explante) quando a bateria do dispositivo exibe alta impedancia interna. Esta condi¢cdo de bateria

latente coloca um dispositivo em risco de reinicializagdo do sistema devido ao consumo temporario

de alta poténcia relacionado a tentativas de telemetria e subsequente reversdo para o Modo de

Seguranga para manter a estimula¢do de seguranga. Embora a terapia ainda seja fornecida quando

um dispositivo estd no Modo de Seguranga, a substituicao é necessaria.

- Aproximadamente 48.000 marca-passos ativos da familia INGENIO com camara dupla ¢ CRT-
Ps construidos com a bateria de Vida Estendida (EL - Extended Life) estdo incluidos nesta
populagdo consultiva (Apéndice A).

- Nenhum dispositivo afetado permanece disponivel para implante.

- A Boston Scientific recebeu 65 relatos de eventos associados a CRT-Ps e marca-passos EL da
familia INGENIO com camara dupla, nos quais os dispositivos alternaram para o Modo de
Seguranga antes de atingir o indicador de bateria de Explante durante as tentativas de
investigagdo por um programador.O impacto clinico mais comum foi a substitui¢do antecipada
do dispositivo.

- A inibi¢do de estimulacdo associada ao oversensingde miopotencial, bem como a estimulacao
do nervo frénico, foram relatadas em alguns pacientes antes da substitui¢do do dispositivo
devido a parametros de estimulagdo ndo programaveis do Modo de Seguranca.

- Nenhuma morte de paciente foi relatada.

- Estima-se que um terco ou mais dos dispositivos afetados irdo sofrer o Modo de Seguranga
antes de atingir o indicador de bateria de Explante.

e Se um dispositivo entrar no Modo de Seguranga, agende a substituicdo. Em situagdes onde os
parametros de estimulagao ndo programaveis do Modo de Seguranca (Tabela 1) podem ndo fornecer
suporte ideal para a condi¢do cardiaca de um paciente (por exemplo, adequagdo do ritmo de escape
subjacente, necessidade de estimulagdo AV/VV para sincronizacdo cardiaca e/ou potencial para

'A familia INGENIO de marca-passos DR EL inclui: Marca-passos DR EL VITALIO™, DR EL INGENIO™ ¢ DR EL
ADVANTIO™ ¢ CRT-Ps INLIVEN™_ INTUA™ ¢ INVIVE™,
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inibicdo de estimulacdo devido ao oversensing de miopotencial), considere a substituicdo

antecipada do dispositivo de acordo com as seguintes orientacoes:

- Para marca-passos EL com camara dupla, substitua por uma longevidade restante de 4 anos (ou
menos).

- Para CRT-Ps, substitua por uma longevidade restante de 3 anos (ou menos).

Prezado Médico ou Profissional da Saude,

Esta carta fornece informagdes importantes sobre os marca-passos de Vida Estendida (EL) da familia INGENIO™
com camara dupla e os marca-passos para terapia de ressincronizagdo cardiaca (CRT-Ps) e se aplica a
aproximadamente 48.000 dispositivos ativos. Vocé esta recebendo esta carta porque nossos registros indicam que
vocé pode estar acompanhando um ou mais pacientes implantados com um dispositivo afetado (Apéndice A). A
impedancia da bateria nesses dispositivos aumenta com o tempo, com base na duragdo do implante e no uso de
energia. Esta condi¢@o de bateria latente coloca o dispositivo em risco de reinicializagdes do sistema durante as
tentativas de telemetria e pode fazer com que o dispositivo entre no Modo de Seguranca antes de atingir o indicador
de bateria de Explante. A Boston Scientific interrompeu a fabricagdo de CRT-Ps e marca-passos INGENIO EL
com camara dupla em 2018; estes dispositivos ndo sdo mais elegiveis para implante. Os dispositivos INGENIO
construidos com a bateria de Vida Padrdo (SL - Standard Life), bem como todos os CRT-Ps e marca-passos
contemporaneos da Boston Scientific, possuem baterias diferentes e ndo exibiram esta condi¢do de bateria latente.

Por favor, distribua uma copia desta carta para todos os outros médicos e profissionais da saude dentro da sua
organizacdo que precisam estar cientes sobre este possivel comportamento do dispositivo.

Descricao

A Boston Scientific recebeu relatos associados a CRT-Ps e marca-passos da familia INGENIO com camara dupla
construidos com a bateria EL. (Apéndice A), nos quais os dispositivos alternaram para o Modo de Seguranca
durante as tentativas de investigag@o por um programador.A investigagdo mostrou que a impedancia da bateria EL
aumenta com o tempo, com base na duracdo do implante e no uso de energia. Este aumento da impedancia da
bateria pode fazer com que um dispositivo exiba diminui¢des de tensdo temporarias durante periodos de alto
consumo de energia associados a comunicag@o de telemetria por meio de um programador. Se a tensdo da bateria
cair abaixo de um limite minimo durante as tentativas de comunicagdo, o dispositivo ira interromper
temporariamente a telemetria e uma reinicializagdo do sistema sera realizada. A tensdo da bateria se recupera e a
funcdo de estimulacdo é retomada em 1 (um) segundo; entretanto, tentativas subsequentes de telemetria podem
resultar em reinicializa¢des adicionais do sistema devido a alta impedancia da bateria. Caso 3 (trés) reinicializagdes
do sistema ocorram em um periodo de 48 horas, o dispositivo é projetado para entrar no Modo de Seguranca
imediatamente para manter a estimulacdo de seguranga com configuragdes nao programaveis pré-definidas (Tabela
1). Nao ha atraso na retomada da estimulacdo quando o dispositivo entra no Modo de Seguranca. Quando um
dispositivo esta no Modo de Seguranca, a substitui¢ao € necessaria.
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Tabela 1 Parametros Nio Programaveis do Modo de Seguranca

Modo VVI (para CRT-Ps: estimulagdo biventricular)
Ritmo 72,5 ppm
Sensibilidade Controle Automatico de Ganho (AGC) 0,25 mV
Saida 5,0 Val,0msRV (e LV para CRT-Ps)
Configuragio de Eletrodo Deteccdo/estimulacdo Unipolar RV

Unipolar LV (ponta a recipiente)
RVRP 250 ms
Resposta a ruidos VOO
Compensagdo LV (somente CRT-Ps) 0 ms
Resposta Magnética Desabilitado

Os geradores de pulso transvenoso da Boston Scientific contém hardware dedicado para oferecer suporte a
arquitetura de seguranca geral. Em marca-passos e CRT-Ps, este hardware se destina para garatir a terapia de
estimulag@o caso ocorram certas condi¢cdes de falha ndo recuperaveis ou repetidas. O Modo de Segurang¢a nao ¢
um substituto para a terapia de estimulacdo cronica. H4 um alto grau de detectabilidade quando um dispositivo
estd operando no Modo de Seguranga. Uma tela de aviso € exibida no programador durante a investigacdo do
dispositivo (Figura 1). Sempre que um dispositivo entra em opera¢do no Modo de Seguranca, os usudrios sao
instruidos a entrar em contato com a Boston Scientific, e os Servigos Técnicos recomendardo a substitui¢ao do
dispositivo.

4 Pulse Generator is in Safety Mode.

For patient protection the device has been switched to Safety Mode.
Device function is permanently limited to the settings shown below.

Please contact Boston Scientific Technical Services at LB00.CARDIAC (North America)
or contact your local Boston Scientific representative.

Brady Mode WVI Fault History Code 1: 0x2
Pacing Rate 72 ppm Code 2:  0x2 Code 3: 0x2

Amplitudes S 5.0 :3 Print Safety Mode Report
Pulse Width 1.0 ms

Figura 1. Tela de Aviso do Programador para o Modo de Seguranga

Impacto Clinico

A investigacdo mostrou que a susceptibilidade dos dispositivos afetados aumenta quando o dispositivo atinge
aproximadamente 3 (trés) a 4 (quatro) anos de longevidade restante da bateria. Com base nas informagdes
disponiveis e na modelagem subsequente, todos os CRT-Ps e marca-passos INGENIO EL com camara dupla sdo
potencialmente susceptiveis a essa condi¢do de bateria latente e ao inicio subsequente do Modo de Seguranga antes
de atingir o indicador de bateria de Explante. Entretanto, como a duragdo do implante e o uso de energia variam e
afetardo a taxa e o grau de aumento da impedancia da bateria ao longo da vida util de um dispositivo, nem todos
os dispositivos afetados se manifestardo desta maneira. Estima-se que um terco ou mais dos dispositivos afetados
irdo sofrer o Modo de Seguranca antes de atingir o indicador de bateria de Explante.

Nenhuma morte foi relatada devido a esta condicao de bateria latente que faz com que os dispositivos iniciem o
Modo de Seguranca antes de atingir o indicador de bateria de Explante. O potencial de risco de vida devido a
inibi¢do prolongada ou perda de estimulagdo durante a vida util de um dispositivo é estimado em menos de 1 em
15.000; isto ndo foi observado. Embora o resultado clinico mais comum tenha sido a substitui¢cdo antecipada do
dispositivo, os pardmetros do Modo de Seguranca podem resultar em impacto clinico ndo intencional (por
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exemplo, inibicdo de estimulacdo associada ao oversensing de miopotencial, perda de sincronia AV/VV,
estimulag@o do nervo frénico) para determinados pacientes antes da substituicao do dispositivo. Observamos trés
casos em que os pacientes receberam estimulacdo externa depois que o Modo de Seguranca foi iniciado. As
recomendagdes abaixo podem reduzir ainda mais este risco.

Recomendacdes
1. Avaliagdo individual do paciente. Conforme observado acima, o Modo de Seguranga fornece estimulagdo
de reserva em circunstancias criticas; ele ndo ¢ um substituto para a terapia de estimulacdo crénica. Ao
avaliar o possivel risco para um paciente se seu dispositivo iniciar o Modo de Seguranca antes do indicador
de Explante, considere os fatores fisiologicos especificos do paciente (que podem variar ao longo do
tempo), incluindo: adequagdo do ritmo de escape subjacente e/ou a necessidade de estimulacdo AV/VV
para a sincronia cardiaca e o potencial de inibi¢do de estimulagdo por oversensingde miopotencial.

2. Substitui¢do. Se um dispositivo entrar no Modo de Seguranga, agende a substitui¢do. A Boston Scientific
nao recomenda a substituicdo profilatica geral para dispositivos afetados. Entretanto, para pacientes
individuais, fatores como os listados acima e a tomada de decisdo compartilhada podem apoiar a
consideragdo da substituicdo antecipada do dispositivo para mitigar o(s) impacto(s) clinico(s) ndo
intencional(is) devido a possivel entrada no Modo de Seguranga antes do indicador de Explante. Nestes
casos, as seguintes orientacdes devem ser consideradas:

- Para marca-passos EL, se a substituicdo antecipada estiver planejada, agende a substituicdo quando
a longevidade restante for de 4 anos (ou menos, se o dispositivo atualmente indica menos de 4 anos
de longevidade restante).

- Para CRT-Ps, se a substitui¢do antecipada estiver planejada, agende a substituicdo quando a
longevidade restante for de 3 anos (ou menos, se o dispositivo indicar atualmente menos de 3 anos
de longevidade restante).

3. Intervalo de acompanhamento. Realize um acompanhamento do sistema presencial pelo menos a cada 12
meses. Para pacientes que podem ndo exigir a substituigdo antecipada do dispositivo, continue com 0s
protocolos de acompanhamento existentes até que a longevidade alcance um ano restante e, em seguida,
faca o acompanhamento a cada 3 (trés) meses a partir desse ponto até que a substitui¢do seja indicada (de
acordo com as instrugdes de uso do dispositivo).

4. Fichas clinicas. Para cada paciente com um dispositivo afetado, anexe sua ficha clinica com esta carta para
manter a consciéncia deste topico pelo restante da vida util do dispositivo.

Os eventos adversos sofridos com o uso de um CRT-P ou marca-passo EL INGENIO com camara dupla devem
ser relatados a Boston Scientific ou a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria). Devolva os
dispositivos explantados a Boston Scientific. Um kit de Produto de Devolucao gratuito esta disponivel no seu
representante local da Boston Scientific.

Por favor, preencha o formuldrio de confirmacgdo de recebimento anexo. A devolugdo deste formuldrio a Boston

Scientific é obrigatoria para cada cliente. Quando preenchido, devolva o formuldrio para o emal
qualidade@bsci.com.
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Informacgdes Adicionais

A seguranga do paciente continua sendo a maior prioridade da Boston Scientific. Embora a Boston Scientific
reconheca o impacto destes comunicados consultivos tanto para voc€é quanto para seus pacientes, estamos
comprometidos com uma comunicagdo transparente com médicos e profissionais da satde para assegurar que vocé
tenha as informagdes relevantes, em tempo habil, para gerenciar seus pacientes. Informacdes atualizadas do
desempenho do produto, incluindo este topico, e uma ferramenta de pesquisa de dispositivos estao disponiveis em
nosso Centro de Recursos de Desempenho de Produtos em www.bostonscientific.com/ppr. Caso vocé tenha
perguntas adicionais referentes a estas informagdes, ou caso deseje relatar um evento clinico, por favor entre em
contato com o seu representante da Boston Scientific ou com o departamento de Servigos Técnicos.

Atenciosamente,

Digitally signed by ELISANGELA
ELISANGELA IONE IONE MOLINA:32536530809

MO LINA:32536530809 Date: 2021.06.07 16:54:39
-03'00"

Elisangela Molina
Gerente de Garantia da Qualidade e Responsavel Técnica
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Apéndice A: Numeros de Pegca/Modelos/Nomes dos Produtos Afetados

Nome do Produto Modelo GTIN [Nome do Produto Modelo GTIN
00802526496011 00802526509698
00802526508868 00802526509704
00802526508912 00802526509711
00802526508936 INGENIO DR EL K184 00802526536809
00802526516429 00802526536915
00802526525384 00802526543289

ADVANTIO DR EL 1064 00802526538643 00802526543685
00802526538667 00802526535956
00802526539619 INGENIO DR EL K187 00802526543319
00802526539626 00802526543715
00802526539640 VITALIO DR EL K274 00802526536557
00802526555619 VITALIO DR EL K277 00802526528040
00802526566141 VITALIO DR EL K284 00802526536571
00802526566158 00802526528071
00802526496042 VITALIO DR EL K287 00802526528170
00802526516450 00802526543340
00802526518140 00802526496479
00802526518157 CRT-PINVIVE Vi 00802526536625
00802526518171 00802526496486
00802526518195 CRT-P INVIVE V173 00802526536632
00802526525506 00802526540387
00802526538728 00802526498121

ADVANTIO DR EL 1067 00802526538742 00802526509858
00802526538759 00802526509865
00802526539817 CRT-PINVIVE visa 00802526536922
00802526539824 00802526543364
00802526539831 00802526543777
00802526539855 00802526498138
00802526539862 00802526509872
00802526555640 00802526509889
00802526566233 CRT-P INVIVE V183 00802526536656
00802526566301 00802526536939
00802526496073 00802526543371
00802526509339 00802526543784
00802526509353 CRT-P INTUA V272 00802526536663
00802526509360 CRT-P INTUA V273 00802526536670

INGENIO DR EL 174 00802526509377 CRT-P INLIVEN V284 00802526543388
00802526509391 00802526536717
00802526509407 CRT-PINLIVEN V283 00802526543395
008025265094 14 00802526496530
00802526516511 CRT-P INVIVE w172 00802526509896
00802526525629 00802526509919
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Apéndice A: Numeros de Pegca/Modelos/Nomes dos Produtos Afetados

Nome do Produto Modelo GTIN [Nome do Produto Modelo GTIN
00802526538810 00802526509926
00802526538827 00802526509933
00802526538834 00802526509957
00802526538841 00802526509964
00802526540028 00802526509988
00802526540035 00802526526206
00802526540042 00802526536724

INGENIO DR EL 1174 00802526540059 CRT-PINVIVE Wiz 00802526539220
00802526540066 00802526539244
00802526540073 00802526539251
00802526555657 00802526539268
00802526563102 00802526566714
00802526566356 00802526566721
00802526566363 00802526496547
00802526496103 00802526510007
00802526516542 00802526510021
00802526518423 00802526510038
00802526518430 00802526510045
00802526518454 00802526510069
00802526518478 00802526510076
00802526518485 00802526510083
00802526525742 00802526510090
00802526539022 00802526526237
00802526539046 CRT-PINVIVE WI73 00802526536731

INGENIO DR EL 177 00802526539053 00802526539275
00802526539060 00802526539282
00802526540233 00802526539299
00802526540240 00802526539305
00802526540257 00802526539312
00802526540271 00802526555770
00802526540288 00802526563140
00802526543425 00802526566738
00802526555688 00802526566745
00802526563133 00802526501593
00802526566516 00802526501609
00802526566523 00802526501616
00802526501531 CRT-PINTUA w273 00802526555787
00802526501548 00802526566752

VITALIO DR EL 1274 00802526501555 00802526566769
00802526555718 00802526526350
00802526566592 CRT-P INLIVEN w274 00802526531446
00802526566608 00802526531453
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Apéndice A: Numeros de Pegca/Modelos/Nomes dos Produtos Afetados

Nome do Produto Modelo GTIN Nome do Produto Modelo GTIN
00802526516627 00802526531460
VITALIO DR EL 1277
00802526526022 00802526531484
00802526528118 00802526531491
00802526539138 00802526536762
00802526539145 00802526539329
VITALIO DR EL 1277 00802526539152 00802526539336
00802526539169 CRT-P INLIVEN W274 00802526539343
00802526566653 00802526539350
00802526566660 00802526543838
00802526496233 00802526566776
ADVANTIO DR EL K064
00802526516719 00802526566783
00802526497926 00802526526404
00802526509636 00802526531514
00802526509643 00802526531521
ADVANTIO DR EL K084 00802526536533 00802526531538
00802526536908 00802526531552
00802526543227 00802526531569
00802526543623 00802526536779
CRT-P INLIVEN W275
00802526535925 00802526539374
ADVANTIO DR EL K087 00802526543258 00802526539381
00802526543654 00802526539398
00802526496295 00802526539404
00802526536786 00802526555794
INGENIO DR EL K174
00802526540363 00802526566790
00802526552809 00802526566806
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