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Prezado Doutor,

Esta carta é para notifica-lo de um aviso de seguranca de Dispositivo Médico em relacdo ao indicador de substituicao
eletiva da bateria (ERI) do gerador de pulsos implantavel (IPG) para pacientes com sistemas de neuroestimulagdo
Proclaim ndo recarregaveis.

O tempo de antecedéncia entre o aviso emitido pelo ERI e o fim da vida util da bateria do IPG (EOS) pode ser de 45% a 55%
menor do que o indicado na rotulagem do produto. A diminuicdo desse periodo de antecedéncia deve-se ao fato de o alerta
do ERI ser emitido mais tarde do que o esperado, e ndo envolve qualquer tipo de esgotamento prematuro da bateria IPG, de
forma que as estimativas de vida Util total da bateria ndo foram afetadas. Até o momento, ndo ha relatos de danos permanentes
aos pacientes decorrentes dessa questdo.

De fevereiro de 2017 a abril de 2024, recebemos um total de 2 (duas) reclamacdes relacionadas a essa questdo (de mais de
27.500 dispositivos que chegaram ao EOS; o que representa aproximadamente 1 reclamagdo a cada 13.750 dispositivos).
Nesses eventos reportados, o paciente teve a terapia interrompida, sendo posteriormente restaurada com a realizagao cirurgia
de substituicdo do dispositivo.

O que vocé precisa saber

O objetivo do ERI é fornecer aviso prévio sobre a proximidade do EOS do produto, para que a cirurgia de substituicdo do IPG
possa ser agendada. A notificacdo ERIl aparece pela primeira vez quando o Controlador do Paciente (PC) ou Programador Clinico
(CP) se conecta com o IPG quando o dispositivo atinge o limite de tensdo do ERI (2,73 volts), conforme a bateria IPG se aproxima
do EOS. Uma vez atingido o limite de ERI, a seguinte notificagcdo aparecera nos aplicativos CP e PC cada vez que o IPG for
conectado antes do EOS, inclusive durante as sessdes da Neurosphere™ Virtual Clinic.
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Figura: Notificacdo de ERI no controlador do paciente e no programador clinico

O Manual do Clinico do IPG fornece estimativas da vida util restante da bateria desde o momento em que o limite do ERI é
atingido, até o EOS com base em configuracGes de estimulagdo programada. A duragdo real entre o momento que o IPG
atingir o limite de ERI e EQOS pode ser 45% a55% menor do que as estimativas fornecidas. As estimativas de longevidade
geral do dispositivo ndo sdo afetadas.

Os IPGs Proclaim continuardo funcionando com seguranca desde o momento do primeiro aviso do ERI até que os
dispositivos atinjam o EOS.

Pagina 1 de 2



Abbott

Recomendacdes para o manejo do paciente

Essa questdo continuard ocorrendo aos pacientes no futuro préximo. A Abbott esta trabalhando em uma atualizagdo para
alinhar a rotulagem do produto o funcionamento real do dispositivo. Nesse interim, fornecemos as seguintes
recomendacdes:

e Quando uma notificacdo de ERI for exibida, considere os seguintes aspectos para determinar com seus pacientes
o momento da substituicdo da IPG:

o Aduragdo entre o aviso do ERIl e 0 EOS pode ser 45% a 55% menor do que as estimativas fornecidas no
Manual do Clinico do IPG. Por exemplo: se a duragdo esperada entre o aviso do ERI e o EOS fosse
calculada em 6 (seis) meses de acordo com o Manual do Clinico do IPG, a duragdo real esperada sera
de aproximadamente 3 (trés) meses.

o Aduracdo da bateria restante do ERI para o EOS é baseada em parametros de estimulagdo programada
e uso do paciente, portanto é Unica para cada paciente.

o Pacientes com configuragdes programadas de energia mais alta podem ter um periodo mais curto entre
ERI e EOS do que pacientes com configuragGes programadas de energia mais baixas.

e  Estratégias recomendadas para prevenir a paralisagdo da terapia:
o Agende uma substituicdo apds o aviso do ERI usando as orientagGes fornecidas nesta carta para
determinar o momento da substitui¢do do IPG.

o Por favor, informe seus pacientes sobre esta carta de corregao de dispositivo médico.

Reagdes adversas ou problemas de qualidade experimentados podem ser relatados diretamente a Abbott. Se vocé tiver
alguma duvida sobre este aviso, entre em contato com seu representante local da Abbott.

A Abbott esta comprometida em fornecer produtos e suporte da mais alta qualidade. Agradecemos a compreensao,
pedimos desculpas por qualquer inconveniente que este questdo possa ter causado.

Atenciosamente,

Sinceramente

Carolyn Tabion

Vice-Presidente de Divisdo, Qualidade
Neuromodulagdo
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