Medtronic

CORRECAO DE DISPOSITIVO MEDICO URGENTE

Possibilidade Maior de Energia Reduzida ou Nenhuma Energia Fornecida Durante a Terapia de Alta
Voltagem Quando Programado com vetor de desfibrilacao AX>B

Os Dispositivos incluem os seguintes modelos:
CDls e CRT-Ds Cobalt™ XT/Cobalt™/Crome™
Um subgrupo dos: CRT-Ds Claria MRI™/Amplia MRI™/Compia MRI™/Viva™/Brava™
Um subgrupo dos: CDls Visia AF™/Visia AF MRI™/Evera™/Evera MRI™/Primo MRI™/Mirro MRI™

Maio de 2023
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Prezado(a) Profissional de Salde, Gerente de Riscos:

Esta carta tem o objetivo de informa-lo(a) sobre uma rara possibilidade de geracdo de energia reduzida ou de nenhuma
energia durante a terapia de alta voltagem (HV, high voltage) (normalmente, 0-12J) nos desfibriladores cardioversores
implantaveis (ICDs, implantable cardioverter defibrillators) e nos desfibriladores para terapia de ressincronizagédo
cardiaca (CRT-Ds, cardiac resynchronization therapy defibrillators) fabricados com um condutor elétrico revestido em
vidro especifico, incluindo os CDIs e CRT-Ds disponiveis atualmente. Até 10 de abril de 2023, a Medtronic identificou
27 dispositivos entre aproximadamente 816.000 dispositivos (representando 0,003%) distribuidos no mundo inteiro
que apresentaram uma terapia de HV com energia reduzida ou sem energia devido ao problema descrito nesta carta.

N&o houve 6bitos devido a esse problema na populacédo portadora desses dispositivos contendo esse componente.

Com a programagdo local atual, os dispositivos fabricados com esse condutor elétrico podem apresentar uma
possibilidade maior (estimada em 0,02% apds 5 anos) de geragdo de energia reduzida ou de nenhuma energia durante
aterapia de HV. Em alguns casos, é possivel observar uma queda persistente de 50% em todas as impedancias do cabo-
eletrodo de estimulacéo; porém, a funcdo do cabo-eletrodo ndo foi afetada. Consulte os Detalhes do Problema a seguir

para obter mais informacdes sobre a causa principal, frequéncias projetadas, riscos, e possiveis perigos.

Uma anélise mais abrangente foi conduzida para determinar a incidéncia dos eventos de terapia de HV com energia
reduzida ou sem energia fora da populagdo citada acima, com dispositivos médicos fabricados em 2012. Utilizando
esses eventos histéricos observados, as frequéncias projetadas para essa populacao de dispositivos sdo de 0,002%
apds 5 (cinco) anos e de 0,006% apds 9 (nove) anos. Essa anélise identificou dois dbitos da populagéo histérica, nos
quais havia uma evidéncia sugerindo a ocorréncia de uma terapia de HV com energia reduzida ou sem energia

relacionada ao dispositivo.

Na ocorréncia desse problema, a estimulagdo, sensibildidade, deteccdo de episddios, as terapias de estimulagdo
antitaquicardia (ATP, anti-tachycardia pacing), a durabilidade da bateria e a telemetria permanecem funcionando.
Quando os dispositivos na populacao produzidas com esse componente estao programados exclusivamente na
configuracdo B>AX, a possibilidade de uma terapia de HV com energia reduzida ou sem energia é de 0,002%
apoés 5 (cinco) anos, e de 0,005% apés 9 (nove) anos, em comparacdo com o desempenho histérico do
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dispositivo.

Os registros da Medtronic indicam que um ou mais pacientes foram implantados em seu servico com os dispositivos

listados acima, conforme observado no Relatério dos Detalhes do Médico/Paciente anexo. Os dispositivos individuais

suscetiveis a esse problema podem ser identificados via pesquisa/busca no website Medtronic Product Performance

Report [Relatério de Desempenho do Produto Medtronic] (http://productperformance.medtronic.com).

RECOMENDACOES PARA O CONTROLE DOS PACIENTES:

A Medtronic reconhece que cada paciente requer consideragdes clinicas Unicas. Com base na investigagdo interna e na

consultoria externa com nosso Comité de Qualidade de Médicos Independentes (IPQP, Independent Physician Quality

Panel), a Medtronic fornece as seguintes orientagdes:

A substituicio profilatica do dispositivo NAO é recomendada.

o O risco de mortalidade dos pacientes apds a reprogramacéo é de 0,001% apds 9 anos, e é menor que o
risco de mortalidade do paciente devido a complicagdes associadas a substituicdo do dispositivo (0,032% -
0,043%"23).

Programe todos os vetores de desfibrilacido de HV em vetor B>AX em todas as zonas da terapia para minimizar
o risco desse problema.

o Nota: O uso de "Get Medtronic Nominals” [Obter os Valores Nominais da Medtronic] exigira a
reprogramacao manual do Rx5 e Rx6 para B>AX para todas as terapias ventriculares.

o Para os pacientes acompanhados remotamente via Carelink, seu representante Medtronic fornecerd um
relatério para auxiliar na identificacdo dos pacientes que podem ter um ou mais caminhos da terapia de HV
programados para AX>B. Vocé pode entrar em contato com seu representante local para obter uma cépia
atualizada do relatério a qualquer momento.

Priorize a reprogramacao para os pacientes que possuem um histérico de terapia de HV e o Rx1 programado
para AX>B.

o O Rx1 fornece a maior probabilidade estatistica para resolver uma arritmia e, portanto, é importante
minimizar o risco de uma terapia de HV com energia reduzida ou sem energia na primeira sequéncia.

Para os pacientes restantes com programaciao AX>B em qualquer sequéncia da terapia de HV, agende (com
o devido critério) o préximo acompanhamento para a reprogramacao na clinica para minimizar a possibilidade
de ocorrerem terapias de HV com energia reduzida ou sem energia.

De acordo com a prética padrao, verifique os episddios de taquiarritmia para determinar a eficacia das terapias que
foram entregues.

o Oriente os pacientes a entrarem em contato com a clinica caso recebam uma terapia de HV ou ougam um
tom sonoro vindo do seu dispositivo.

o Verifique se a energia fornecida esta consistente com a energia programada no Episode Summary [Resumo

do Episédio].
o Nota: A imagem abaixo destaca um episédio de terapias de HV com energia reduzida intermitente (caixas
vermelhas).
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Episoge summary

Initial Type VF (spontaneous)

Duration 27 sec

AV Max Rate Unknown/231 bpm Energia Fornecida
V. Median 231 bpm (260 ms) —

Activity at onset Active, Sensor = 118 bpm

Last Therapy VF Rx3: Defib, Successful

Therapies Delivered Charge
VF Rx 1 Burst  During Charging

Energy

| E ;
nergia Programada

VF Rx 1 Defib] 0.7J 997sec <20ohms 0.0}35J — | 9 9

I /
VF Rx 2 Defib 0.3J 0.77 sec <20o0hms 33435J

|
VF Rx 3 Defib 35.7J 0.49 sec 93 ohms 33435J

|
Termination

Exemplo de tela exibindo os choques com energia reduzida de um dispositivo Evera XT DR.

! Tarakji KG, et al. Antibacterial Envelope to Prevent Cardiac Implantable Device Infection. The New England Journal of Medicine. 2019; 380(20):1895-1905.
2 Dados da Medtronic arquivados. MDT2260884-CRHF Relatério de Infecgdo de CIED; Agile: MDT2260884, Versdo 2.0, 02/11/2015.
3 Birnie D, et al. Complications associated with defibrillation threshold testing: The Canadian experience. Heart Rhythm. 2008; 5(3):387-90.

e Entre em contato com os Servigcos Técnicos Medtronic (1-800-929-4043) ou com seu representante local se
um dos seguintes eventos for observado, pois pode ser uma indicagdo de um problema relacionado ao dispositivo
ou ao cabo-eletrodo:

o A terapia de HV com energia reduzida ou sem energia é exibida no Episode Text [Texto do Episddio]
(independentemente do vetor programado)

o Uma queda persistente de aproximadamente 50% nas medi¢des da impedancia do cabo-eletrodo de
estimulagdo RA, RV e LV, visto que isso pode ser uma indicagcao de possibilidade maior de uma futura terapia

com energia reduzida ou sem terapia.

DETALHES DO PROBLEMA:

Ha uma possibilidade maior de uma terapia de HV com energia reduzida ou sem energia na configuragdo AX>B

quando todas as seguintes condi¢des sdo observadas:

e O dispositivo foi produzido com o condutor elétrico revestido em vidro em quest&o (fabricada apés julho de
2017).

e H& uma separagdo importante entre as camadas dos materiais isolantes dos componentes dos condutores
elétricos no cabecote do dispositivo.

e Um caminho incorreto da corrente se forma dentro do véacuo criado pela separagdo do isolamento, capaz de

conduzir altos niveis de corrente durante a terapia de HV.

Quando um caminho incorreto da corrente é detectado durante a terapia de HV, a funcdo de Protegdo contra Curto-
Circuito (SCP, Short Circuit Protection) pode ser acionada (ver Apéndice A). Esse comportamento pode ser intermitente;
observou-se as terapias de HV com energia total ou com energia reduzida dentro do mesmo episddio. Os eventos de
SCP também podem estar relacionados ao cabo-eletrodo; para os caminhos incorretos da corrente relacionados ao

cabo-eletrodo e ao dispositivo, a entrega do choque de desfibrilagdo é interrompida prematuramente na sequéncia de
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fornecimento de energia, resultando no fornecimento de energia reduzida ou de nenhuma energia (~0-12J).

FREQUENCIAS DA OCORRENCIA DA TERAPIA DE HV COM ENERGIA REDUZIDA OU SEM ENERGIA
RELACIONADA AO DISPOSITIVO:

Até 10 de abril de 2023, 27 dispositivos produzidos com condutores elétricos revestidos em vidro especificos foram
identificados por fornecerem uma terapia de HV com energia reduzida ou sem energia (0,003% dos 816.000
dispositivos distribuidos). Desses, 26 estavam em dispositivos programados com vetor AX>B. Com base na anélise dos
pacientes com esse componente na composi¢cdo do dispositivo e histérico de terapia de HV, a frequéncia observada

desse problema é de 0,03%. Veja, na Tabela 1 abaixo, as frequéncias de ocorréncia projetadas e o risco de perigo.

Os possiveis perigos relacionados a terapia de HV com energia reduzida ou sem energia incluem falha para cessar uma
arritmia, que poderia levar a morte, bem como complicagdes associadas a substituicdo do dispositivo e/ou a
substituicdo desnecesséaria do cabo-eletrodo se a terapia de HV com energia reduzida ou sem energia for atribuida

erroneamente a uma falha do cabo-eletrodo.

TABELA 1: Comparacéo das frequéncias do evento projetadas e risco de perigo catastréfico, com e sem

reprogramacao

Frequéncia do evento projetada Risco de mortalidade desse problema,

Populacs (uma ou mais terapias de HV com considerando a probabilidade de uma
opulacdo
paias energia reduzida ou sem energia em um sequéncia de seis terapias de HV nao

episédio) cessar uma arritmia

Dispositivos fabricados Populacdo Geral de

0,02% apods 5 anos* 0,004% apds 5 anos*

com o condutor e . i,
Dispositivos

programacao local

atual
(~816.000

Para Pacientes com

dispositivos)

Histérico de Terapia de
HV

0,48% apods 5 anos*

0,08% apds 5 anos*

Dispositivos fabricados
com o condutor apés
todos os vetores de HV
serem reprogramados
para B>AX

Populagédo Geral de

Dispositivos

0,005% apds 9 anos**

0,001% apo6s 9 anos**

Para Pacientes com
Histérico de Terapia de
HV

0,04% apods 9 anos**

0,01% apods 9 anos**

Dispositivos histéricos
fabricados em 2012
(~651.000

dispositivos)

Populagédo Geral de

Dispositivos

0,006% apds 9 anos**

0,001% apds 9 anos**

Para Pacientes com
Histérico de Terapia de
HV

0,05% apods 9 anos**

0,01% apods 9 anos**

*Um periodo de 5 anos é utilizado para essa projecéo considerando que a duragdo média da implantagédo desses dispositivos no escopo deste

comunicado é de aproximadamente 4 anos e concedendo um intervalo adequado para a reprogramacao.
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** Um prazo de 9 anos é utilizado com base na média ponderada da durabilidade do dispositivo para ICDs e CRTDs.

A Medtronic esté atualizando as Instrugdes de Uso, os valores nominais da terapia de HV e as interfaces do programador
para que esses modelos de dispositivo estejam consistentes com as informacdes desta carta. A Medtronic iré divulgar
outras informacdes assim que as aprovagdes regulatdrias necessérias forem recebidas, conforme aplicavel na regido

local.

ACOES:

e Preencha o Formuldrio de Confirmagdo anexo, apds analisar esta carta, e envie-o por e-mail para

rs.fcacardiolatamssc@medtronic.com e jessica.p.bautista@medtronic.com para confirmar o recebimento desta
notificagdo.
e Encaminhe este aviso a todos aqueles que precisam ser informados em sua organizacdo. Além disso, se algum dispositivo

afetado foi distribuido para outras organizagdes, encaminhe este aviso a tais entidades.

Informacées Adicionais:

A Medotronic estd comunicando essas informacdes a agéncia regulatéria apropriada em seu pais, no caso do Brasil, foi comunicado a

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Os eventos adversos ou problemas de qualidade sofridos com esse produto podem ser relatados a Medtronic da seguinte forma:

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

*  Reportar TODAS as observagdes/reclamagées de qualidade dentro de 48 horas mPXR Link: http://mpxr.Medtronic.com

Agradecemos a sua atencdo imediata em relacdo a essa questdo. Caso tenha ddvidas relacionadas a este comunicado, entre em

contato com <o seu Representante Local Medtronic>.

Informacgées complementares:

Nome Comercial do Produto: CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL DE CAMARA UNICA - EVERA MRI SURESCAN
Numero Registro ANVISA: 10349001033

Nome Comercial do Produto: Cardioversor Desfibrilador Implantéavel Digital com Terapia de Ressincronizagdo Cardiaca com
Tecnologia SureScan

Numero Registro ANVISA: 10349001066

Nome Comercial do Produto: CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL COM TERAPIA DE RESSINCRONIZACAO
CARDIACA (CRT-D) - VIVA

Numero Registro ANVISA: 10349001076

Nome Comercial do Produto: CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL - EVERA MRI SURESCAN

Numero Registro ANVISA: 10349001182
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APENDICE A - DETALHES ADICIONAIS SOBRE A PROTECAO CONTRA CURTO-CIRCUITO (SCP)

A Protecao contra Curto-Circuito (SCP, Short Circuit Protection) é uma fun¢do de seguranca que pode ocorrer somente durante a
terapia de alta tensdo (HV, high voltage). A SCP foi desenvolvida para interromper o fornecimento de energia para proteger o

dispositivo quando um caminho incorreto da corrente é detectado durante um choque. Um evento de SCP pode ocorrer quando
um caminho incorreto da corrente se forma no cabo-eletrodo ou no dispositivo. Entre em contato com a Medtronic para obter

outras orientacdes caso acredite que um evento de SCP tenha ocorrido.

Programar todos os caminhos de fornecimento de alta tensdo para B>AX minimizaré o efeito de um caminho incorreto da corrente
no cabecote do dispositivo (p.ex., passagem), minimizando assim a possibilidade de um evento de SCP. A comparacéo da energia
programada com a energia fornecida no Episode Text [Texto do Episddio] de um episédio tratado pode ser feita para identificar os
eventos de SCP. A impedancia do cabo-eletrodo no Episode Text também indicard <20 ohms. Consulte as se¢bes a seguir sobre

como identificar se um evento de SCP ocorreu.

Para os dispositivos ICD e CRT-D Cobalt/Crome:
Identificar os eventos de SCP durante a entrega da terapia de alta tenséo (HV): - Quando um evento de SCP tiver ocorrido,
o dispositivo emitird um CareAlert de RV Defibrillation Lead Impedance [Impedéncia do Cabo-Eletrodo de Desfibrilagao
RV]. Alertas sonoros e sem fio sdo emitidos, se estiverem habilitados. Esses dispositivos sdo entregues com os alertas

habilitados e ficam nominalmente ativos assim que a detecgdo da implantacéo é concluida.

Um CareAlert ocorrera simultaneamente com a entrega da terapia de HV e relatara especificamente “RV Defib Lead
Impedance 0 Q" [Impedéncia do Cabo-Eletrodo de Desfibr. RV 0 Q] com a mesma data/horario da entrega da terapia. A
condicdo de alerta é exibida no log CareAlert Events [Eventos de CareAlert] (Data >> CareAlert Events [Dados >> Eventos
de CareAlert]). As Quick Look Observations [Observacdes Gerais] também exibirdo “Alert: RV defib lead impedance
warning on Mmm/DD/YYYY" [Alerta: adverténcia de impedéancia do cabo-eletrodo de desfibr. RV em Mmm/DD/AAAA].

Os eventos de SCP nao sdo refletidos nas tendéncias de longo prazo da impedancia do cabo-eletrodo.

Apds um evento de SCP nos dispositivos com as opg¢des SVC Coil [Bobina da SVC] e Active Can habilitadas, o dispositivo
desativard a SVC coil. Se o evento de SCP foi causado por um problema de integridade do cabo-eletrodo envolvendo a
bobina da SVC, desativar a bobina da SVC pode permitir que todos os choques subsequentes sejam entregues utilizando
o vetor RV Coil-to-Active Can [Bobina RV para Active Can]. Os parémetros da terapia programados indicardo que a SVC

Coil foi desabilitada automaticamente. A SVC coil permaneceré desabilitada até ser habilitada novamente pelo médico.

Para os dispositivos ICDs Evera/Visia AF/Primo/Mirro e CRT-D Viva/Brava/Claria/Amplia/Compia:
Identificar os eventos de SCP: Para os episddios nos quais uma terapia de alta tens&o foi entregue, se um choque for
entregue com energia significativamente reduzida ou sem energia, o dispositivo pode ter apresentado um evento de SCP.
Em cada episddio armazenado, a energia fornecida é exibida no Episode Text [Texto do Episédio] e no Interval Plot
[Gréfico do Intervalo]. Se houve um evento de SCP, esse texto pode indicar se uma energia baixa foi fornecida e o valor da

impedéancia <20 ohm. Nota: atualmente, ndo ha nenhum alerta de SCP disponivel nessa familia de dispositivos.
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Os médicos podem considerar habilitar o alerta sonoro do dispositivo e/ou o CareAlert para “Number of Shocks Delivered
in an Episode” [Numero de Choques Entregues em um Episédio] com “N = 1.” Habilitar esse alerta ("ON") pode ajudar a

garantir que o paciente e/ou médico sejam informados quando uma terapia de HV for entregue pelo dispositivo.

Se um evento de SCP ocorrer durante uma entrega de choque manual, ndo haverd nenhum dado sobre o episddio. Para as
entregas e choque manuais, revise a impedancia do choque e a energia fornecida a partir da secdo Last High Voltage Therapy

[Ulima Terapia de Alta Tensdo] na tela Battery and Lead Measurement [Medicdo da Bateria e do Cabo-Eletrodo] do programador.
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