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Acao de Campo de Notificacdo referente aos programadores 3300 e 3200 relacionados aos geradores A209 e
A219 EMBLEM™, com a implementagao do Alerta Aprimorado de Esgotamento de Bateria (BD) para melhor
previsibilidade e seguranga do paciente.

Assunto: Atualizacao — Alerta de Esgotamento de Bateria Aprimorado (BD) para deteccdo mais rapida de
esgotamento de bateria acelerado induzido por hidrogénio em Desfibriladores Cardioversores Implantaveis
Subcutaneos (S-ICDs) Modelo A209 e A219 EMBLEMT™, 'Referéncia de Ag¢do de Campo da Boston
Scientific: 92400926-FA.

Modelos de produtos afetados e nimeros GTIN (Modelo A209 — Registro ANVISA 10341350828; Modelo
A219 - Registros ANVISA 10341350894) para as populagdes consultivas de esgotamento de bateria acelerado
induzido por hidrogénio' compostas por um subconjunto de aproximadamente 28.000 S-ICDs EMBLEM
ativos.

Nome do Produto Modelo GTIN Nome do Produto Modelo GTIN
S-ICD EMBLEM A209 | 00802526544101 |§|S-ICD EMBLEM A209 | 00802526575204
S-ICD EMBLEM A209 | 00802526548406 |}|S-ICD EMBLEM A209 | 00802526575211
S-ICD EMBLEM A209 | 00802526575105 |f|S-ICD EMBLEM A209 | 00802526575228
S-ICD EMBLEM A209 | 00802526575112 |{|S-ICD EMBLEM A209 | 00802526599002
S-ICD EMBLEM A209 | 00802526575129
S-ICD EMBLEM A209 | 00802526575136 |}|S-ICD RM EMBLEM A219 | 00802526581519
S-ICD EMBLEM A209 | 00802526575143 |{|S-ICD RM EMBLEM A219 | 00802526584404
S-ICD EMBLEM A209 | 00802526575167 |§|S-ICD RM EMBLEM A219 | 00802526584411
S-ICD EMBLEM A209 | 00802526575174 |}|S-ICD RM EMBLEM A219 | 00802526590429
S-ICD EMBLEM A209 | 00802526575181 |{|S-ICD RM EMBLEM A219 | 00802526590436

Em dezembro de 2020, a Boston Scientific se comprometeu a desenvolver um aprimoramento de software que
detecta e alerta profissionais de satide (HCPs) se um EMBLEM S-ICD exibir esgotamento acelerado da bateria
induzido por hidrogénio. Este software aprimorado permite que os médicos identifiquem os S-ICDs EMBLEM
que exibem esgotamento acelerado da bateria induzido por hidrogénio mais rapido e agora estd aprovado. A
Boston Scientific esta se preparando para langar o software em breve para instalagdo nos programadores
modelo 3300 e 3200. Assim que disponivel, a equipe Boston Scientific estara comprometida com a atualizagao
de todas as unidades de programadores.

Quando um S-ICD EMBLEM ¢ interrogado pela primeira vez por um programador atualizado, o usudrio sera
notificado por meio da tela do programador sobre o inicio da atualiza¢do e uma barra de status serd exibida
indicando o andamento da atualizagdo. Esta atualizagdo de software aprimora o alerta BD atual para detectar

A Boston Scientific comunicou originalmente em agosto de 2019 ¢ expandiu a populagdo em dezembro de 2020. O Relatério de
Desempenho do Produto (PPR) da Boston Scientific inclui informagdes consultivas em www.BostonScientific.com/ppr
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o esgotamento acelerado induzido por hidrogénio entre avaliagdes. Se as condigdes de esgotamento forem
atendidas, um alerta BD serd iniciado e o dispositivo emitird 16 tons de bipe a cada 9 horas (se os tons de bipe
estiverem ativados).

Estado Atual. Desde o comunicado de dezembro de 2020, as taxas de falha dos aproximadamente 24.000
dispositivos ativos que compdem as populagdes consultivas combinadas de agosto de 2019 e dezembro de
2020 convergiram para aproximadamente 10,9% em 5 anos. Este comportamento continua a ser altamente
detectavel. Aproximadamente 99% dos S-ICDs que exibiram este comportamento foram substituidos antes
que a bateria atingisse um estado esgotado. Com base na taxa de falha e na detectabilidade do esgotamento
acelerado de bateria induzido por hidrogénio, o potencial teérico de risco de vida € projetado em 1 em 143.000
em 5 anos. O desfecho clinico associado mais comum ¢ a substitui¢do precoce € ndo houve mortes associadas
a este comportamento.

Em agosto de 2018, a Boston Scientific fez a transicdo dos S-ICDs EMBLEM para um capacitor alternativo
de baixa tensdo. Os S-ICDs EMBLEM produzidos com este capacitor contemporaneo de baixa tensdo NAO
exibiram este comportamento de esgotamento.

Recomendacdes. As recomendagdes de acompanhamento em andamento de dezembro de 2020 para gerenciar
dispositivos com potencial para esgotamento acelerado induzido por hidrogénio permanecem inalteradas.
Especificamente para esta atualizacao de software, a Boston Scientific recomenda:
e Atualizacdo do Software do Programador. Confirme se os programadores do seu centro foram
atualizados.
— Os Programadores LATITUDE do Modelo 3300 (Registro ANVISA: 10341350974) sao
compativeis com o aplicativo Modelo 3877 v1.03

— Os Programadores EMBLEM do Modelo 3200 (Registro ANVISA: 10341350831) sao
compativeis com o aplicativo do Modelo 2877 v4.09

e Préximo Acompanhamento. A Boston Scientific continua a recomendar acompanhamentos de
dispositivos de 3 meses conforme rotulagem. Tendo em vista o risco versus os beneficios das visitas
presenciais no cendrio da pandemia global de COVID-19, considere uma visita pessoal no préximo
acompanhamento agendado, para que o alerta aprimorado BD possa ser ativado em cada dispositivo
afetado.

¢ Quando um EMBLEM S-ICD ¢ interrogado pela primeira vez por um programador atualizado, uma
atualizagdo do software S-ICD sera executada. De acordo com a rotulagem, monitore o paciente e
tenha equipamento de desfibrilacdo externo disponivel, uma vez que a terapia de taquicardia ¢
suspensa durante uma atualizagcdo do software do S-ICD.

e Se ocorrer um alerta BD, siga as instru¢des na tela e entre em contato com o Atendimento Técnico.
Usando os dados do dispositivo, o Atendimento Técnico podem fornecer um intervalo de substituicao.

e Atualizar Registros. Para cada paciente com um S-ICD EMBLEM afetado, anexe seu registro médico
a esta carta para manter a consciéncia deste topico durante a vida util restante do dispositivo.

e Distribuir Esta Carta. Por favor, distribua esta atualizagdo para todos os outros médicos e profissionais
de saude dentro ou fora de sua organizagdo que precisam estar cientes deste topico.

Em anexo esta um formulario de conhecimento. por gentileza, assinar e devolver a Boston Scientific.
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Reagdes adversas ou problemas de qualidade sofridos com o uso destes, ou quaisquer dispositivos, devem ser
relatados a Boston Scientific e a sua autoridade reguladora local, conforme aplicavel. Informagdes atualizadas
sobre o desempenho do produto sobre este topico, incluindo uma ferramenta de pesquisa de dispositivos?,
estdio  disponiveis em nosso Centro de Recursos de Desempenho do Produto em
www.bostonscientific.com/ppr. Se vocé tiver dividas adicionais sobre essas informagdes ou quiser relatar um

evento clinico, entre em contato com o representante da Boston Scientific ou com o Atendimento Técnico.
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