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Assunto: Notificacdo de Seguranca de Campo — Esgotamento Acelerado de Bateria Induzido por Hidrogénio
nos marca-passos ACCOLADE™, PROPONENT™, ESSENTIO™ e ALTRUA™ 2 e marca-passos para
terapia de ressincronizagdo cardiaca VISIONIST™ e VALITUDE™ (CRT-Ps) originalmente comunicado em
setembro de 2018 (Referéncia de A¢io de Campo da Boston Scientific: 92289212-FA).!

Tabela 1. Os numeros de modelo por populagéo dentro do subconjunto de dispositivos afetados pela Notificagdo de Seguranga de Campo de
Esgotamento Acelerado de Bateria Induzido por Hidrogénio. Nimeros de modelo adicionais desde 2018 estéo em negrito.

Modelos Afetados 2018 Modelos Afetados 2021
ACCOLADE Pacemaker 1300, L301, L.310, L311, L321, L331 1300, L301, L.310, L311, L321, L331
PROPONENT Pacemaker 1200, L.210, L211, L.221, L.231 1200, L.201,1.209, 1.210, L.211, L221, L.231
ESSENTIO Pacemaker L100,L101,L110, L111,L121, L131 L100,L101,L110, L111,L121, L131
ALTRUA 2 Pacemaker Sem Modelos Afetados S701, S702, S722
VISIONIST CRT-P U228 U225, U226, U228
VALITUDE CRT-P U128 U125, U128

Prezado Médico ou Profissional da Saude,

Descric¢ao

Em setembro de 2018, a Boston Scientific avisou os médicos sobre uma populacdo de marca-passos ¢ CRT-Ps
(coletivamente, marca-passos) que apresentam esgotamento acelerado de bateria induzido por hidrogénio. Desde
entdo, eventos de esgotamento adicionais confirmados foram relatados e descritos no Relatério de Desempenho de
Produto (PPR) da Boston Scientific para a populagdo consultiva e nao consultiva de 2018. A liberacao latente de
pequenas quantidades de hidrogénio dentro do marca-passo pode fazer com que um capacitor de baixa tensdo seja
eletricamente comprometido ao longo do tempo, resultando no esgotamento acelerado da bateria e na progressao
associada dos indicadores de esgotamento da bateria exibidos. A investigacdo em andamento da Boston Scientific
determinou que qualquer marca-passo construido com um capacitor de baixa tensao especifico descontinuado
¢ potencialmente suscetivel a este comportamento. Sendo assim, a Boston Scientific esta expandindo a populagao
consultiva para conscientizar os clientes sobre todos os marca-passos potencialmente suscetiveis a esse
comportamento (Apéndice A). A producdo de marca-passos a partir destas populagdes consultivas foi encerrada em
novembro de 2017 e, portanto, ndo estdo mais disponiveis para implante. Os marca-passos construidos com
capacitores de baixa tensdo contemporaneos ndo exibiram este comportamento e nao estdo incluidos nesta expansao.

Impacto Clinico

O monitoramento continuo, alinhado com as instrugdes de uso documentadas, continuou a validar o alto grau de
detectabilidade e o baixo risco de risco de vida devido a este comportamento. Até o momento, 99,5% de um total
de 1.776 dos marca-passos que confirmaram ter exibido este comportamento foram substituidos antes que a bateria
alcancasse o estado esgotado. A probabilidade deste comportamento ocorrer na populacdo expandida de 2021 ¢
uma ordem de grandeza menor, o que contribui para um potencial proporcionalmente menor de risco de vida de
uma bateria que atinge um estado esgotado: 1 em 500.000 em 5 anos de aproximadamente 2.100 dispositivos ativos
para a populagdo de 2018 e 1 em 5.000.000 em 5 anos de aproximadamente 125.000 dispositivos ativos no para a
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populagdo expandida de 2021. Conforme comunicado na notificacao de 2018, o impacto clinico mais comum deste
comportamento ¢ a substituicdo antecipada do dispositivo. Nao houve mortes relatadas associadas a este
comportamento.

Com base no alto grau de detectabilidade precoce deste comportamento, a avaliagdo normal da bateria durante
acompanhamentos de 12 meses documentados tem sido eficaz e ¢ recomendada para as populagdes consultivas de
2018 e 2021. Se voceé estiver acompanhando os marca-passos da Boston Scientific a cada 12 meses, pessoalmente
ou por monitoramento remoto, ndo ha novas agdes que vocé possa tomar. Continue a avaliar o desempenho da
bateria em cada acompanhamento e entre em contato com a Boston Scientific se observar esgotamento acelerado
da bateria.

Recomendacoes
1. Intervalo de acompanhamento. De acordo com a documentagao, realize um acompanhamento do sistema
por meio de interrogatorio remoto ou pessoalmente pelo menos a cada 12 meses at¢ Um Ano Restante e,
em seguida, a cada 3 meses, até que a substituicdo seja indicada. Nota: esta ¢ uma alteracdo as
recomendagdes comunicadas originalmente para a populagao de 2018.

2. Durante acompanhamentos. Avalie a bateria para esgotamento acelerado, comparando o 'Tempo
Aproximado de Explante' do dispositivo entre dois intervalos de acompanhamento. Se a mudanga na
longevidade exceder significativamente o intervalo entre os acompanhamentos, o dispositivo pode estar
exibindo deplecao acelerada. Entre em contato com os Servigos Técnicos da Boston Scientific para obter
assisténcia verificando se hé esgotamento acelerado ou se a mudanga observada na longevidade restante ¢
esperada com base nas mudangas no uso de energia do dispositivo.

3. Substitui¢do. Substitua e devolva a Boston Scientific todos os marca-passos afetados com suspeita de
esgotamento acelerado de bateria em 90 dias a partir do indicador de status da bateria de Explante. Como
alternativa, os Servicos Técnicos da Boston Scientific podem fornecer um intervalo de substituicdo
recomendado especifico para um dispositivo individual usando dados do programador. A substituicao
profilatica ndo ¢ recomendada para marca-passos com consumo normal de bateria, uma vez que o risco de
substitui¢ao cirargica ¢ maior que o risco de esgotamento acelerado de bateria.

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

Distribua esta atualizag@o a todos os outros médicos e profissionais de saude, dentro ou fora de sua organizagao,
que precisam estar cientes deste topico. Em anexo estd uma lista de marca-passos afetados. Reacdes adversas ou
problemas de qualidade sofridos com o uso destes ou de quaisquer dispositivos devem ser relatados a Boston
Scientific e as autoridades regulatérias locais, conforme aplicavel.

Favor preencher o formulario de confirmagdo de recebimento anexo. A devolugdo deste formulario a Boston
Scientific ¢ obrigatéria para cada cliente. Quando preenchido, devolva o formulario para o email
qualidade@bsci.com.

Informagdes atualizadas do desempenho do produto sobre este topico, incluindo uma ferramenta de pesquisa de
dispositivo?, estdo 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

Disponivel em www.BostonScientific.com/lookup
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relatar um evento clinico, por favor entre em contato com o seu representante da Boston Scientific ou com o
departamento de Servicos Técnicos.

Atenciosamente,

ELISANGELA IONE Digitally signed by ELISANGELA
IONE MOLINA:32536530809

MOLINA:32536530809 pate: 2021.06.07 11:55:01 -0300"
Elisangela Molina
Gerente de Garantia da Qualidade e Responséavel Técnica

Anexo: Lista de marca-passos afetados do seu centro e formulério de confirmagao de recebimento.
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Numeros de GTIN/Modelos de produtos afetados que compdem o subconjunto de populagdes consultivas de
esgotamento acelerado de bateria induzido por hidrogénio: populacdo consultiva em setembro de 2018

composta por ~2.100 marca-passos ativos e populacao consultiva em junho de 2021 composta por ~125.000
marca-passos ativos.

Nome do Produto Modelo GTIN Nome do Produto Modelo GTIN
00802526558900 00802526559204
00802526558917 00802526559211
Marca-passo 100 00802526571923 Marca-passo 1310 00802526572364
ESSENTIO 00802526576300 ACCOLADE 00802526576454
00802526576805 00802526576959
00802526593109 00802526578069
00802526558924 00802526559228
Marca-passo Liol 0080252655893 1 Marcanasso 00802526559235
ESSENTIO 00802526576317 AC COE ADE L311 00802526572395
00802526576812 00802526576461
00802526558948 00802526578076
00802526558955 00802526559242
g[saégplf‘lscs)" L110 00802526571985 00802526559259
00802526576324  |J|M2rca-passo L321 00802526572425
ACCOLADE
00802526576829 00802526572432
00802526558962 00802526576478
00802526558979 00802526559266
1}\3/1;&?%580 L111 00802526572012 00802526559273
00802526576331 Marca-passo 331 00802526572456
00802526576836 ACCOLADE 00802526576485
00802526558986 00802526578083
00802526558993 00802526592201
g[saégplf‘lscs)" L121 00802526572043 00802526559327
00802526576348 00802526559334
00802526576843 Marca-passo 701 00802526572487
00802526559006 ALTRUA 2 00802526576492
Marca-passo Li31 00802526559013 00802526576997
ESSENTIO 00802526572081 00802526578090
00802526576355 00802526559341
00802526559020 00802526559358
Marcaspasso 00802526559037 Marca-passo $700 00802526576508
PROPONENT 1200 00802526572104 ALTRUA 2 00802526577000
00802526576362 00802526578106
00802526578007 00802526593208
00802526559044 00802526559365
y;g;g;sES;T L201 00802526559051 %ﬁ}cﬁ'{g’f;" $722 00802526559372
00802526576379 00802526576515
Marca-passo Lo01 00802526576874 Marca-passo 472 00802526577017
PROPONENT 00802526578014 ALTRUA 2 00802526578113
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Hidrogénio

Nome do Produto Modelo GTIN Nome do Produto Modelo GTIN
Marca-passo
PROPONENT L209 00802526559068 |N|CRT-P VALITUDE U125 00802526559389
00802526576386 00802526559396
00802526559082 00802526573101
CRT-P VALITUDE U125
Marca-passo L1 00802526572180 00802526577109
PROPONENT 00802526576393 00802526578793
00802526576898 0080252655940
00802526578021 00802526559419
00802526559105 00802526572609
00802526572210  |l|CRT-P VALITUDE U128 00802526572616
Marca-passo L211 00802526576409 00802526576522
PROPONENT
00802526576904 00802526577031
00802526578038 00802526578120
00802526559129 00802526559433
00802526576416 00802526572630
Marca-passo 1221 00802526576911 CRT-P VISIONIST U225 00802526577048
PROPONENT
00802526578045 00802526577116
00802526593307 00802526578809
00802526559136 00802526559457
00802526559143 00802526559464
CRT-P VISIONIST U226
Marca-passo Lol 00802526572272 00802526577062
PROPONENT 00802526576423 00802526577123
00802526576928 00802526559471
00802526578052 00802526559488
00802526559150 00802526572692
Marca-passo L300 00802526559167 |J|KT T VISIONIST U228 00802526577055
ACCOLADE
00802526572302 00802526577130
00802526559174 00802526578830
00802526559181
Marca-passo L301 00802526572333
ACCOLADE 00802526572340
00802526576447
00802526576942
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