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17 de julho de 2024

Para: Médicos/Cirurgides, Hospitais, Profissionais de Saude

Assunto: Informagdes Importantes sobre Dispositivos Médicos - Efeitos Associados a
Redefinigdes do Gerador de Pulso Implantavel (IPG) Recarregavel para Estimulagao da
Medula Espinhal (SCS) Sistema WaveWriter Alpha™ (registro ANVISA n° 10341350991).

Referéncia: Acdo em Campo da Boston Scientific 97178176B-FA
Prezado Médico:

A Boston Scientific esta informando sobre a possibilidade da terapia de estimulagao
Sistema WaveWriter Alpha™ SCS (registro ANVISA n° 10341350991) IPG (Tabela 1) ser
suspensa provisoriamente durante o carregamento devido a uma reinicializagdo do
dispositivo. Esse comportamento de reinicializacdo do dispositivo ocorre em resposta a
presenca de interferéncia potencial durante o carregamento do IPG. A frequéncia de
ocorréncia desse comportamento de redefinicdo do IPG é aleatéria e remota, e os
pacientes com dispositivos que apresentam esse comportamento de redefinicao podem
nao relatar nenhum impacto perceptivel. No entanto, a Boston Scientific recebeu um
numero limitado de relatos de pacientes descrevendo a percepgdo de que o IPG esta
desligando e ligando durante um evento de reinicializagao e/ou sensagdes indesejadas
quando a terapia de estimulacio € retomada apds ser suspensa temporariamente. Uma
atualizacao do firmware do IPG esta disponivel para evitar que esse comportamento de
redefinigdo ocorra durante o carregamento do dispositivo. Observe que todos os IPGs
Sistema WaveWriter Alpha™ SCS continuam a atender as especificacoes exigidas; esses
dispositivos estdo operando dentro dos limites de desempenho estabelecidos e
permanecem disponiveis para implante.

Tabela 1. Sistema WaveWriter Alpha™ SCS

Descrigao do Material Numerq e GTIN RGO I\{u!n eros
Material de Série
KIT WAVEWRITER ALPHA 16 IPG M365SC12160 | 8714729985082 | 100188 - 758920
KIT WAVEWRITER ALPHA 32 IPG M365SC12320 | 8714729985099 | 100635 - 759404
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Efeitos associados as redefinicdes do gerador de pulso implantavel (IPG) recarregavel de
estimulacdo da medula espinhal (SCS) da Boston Scientific

Descrigao

A Boston Scientific recebeu relatos de sensagao indesejada e/ou percepgao de IPG
desligando e ligando durante o carregamento do IPG em pacientes com IPGs SCS
recarregaveis. A investigacao desses relatos determinou que o dispositivo pode ser
reiniciado (por projeto) devido a deteccdao de ruido ou interferéncia durante o
carregamento do IPG. Quando o sistema é reiniciado, a estimulagcao programada do
paciente é desligada por aproximadamente 10 a 15 segundos e depois religa. Quando
isso ocorre, alguns pacientes podem perceber as mudangas repentinas na estimulacéo.
Assim que a reinicializagao estiver concluida, o IPG retoma a operag¢ao normal, incluindo
a administracao da terapia de estimulagao.

E importante enfatizar que nem todo SCS IPG recarregavel exibira esse comportamento
de reinicializagao do dispositivo durante o carregamento do IPG, pois a frequéncia de
ocorréncia é aleatoria e remota. No momento da analise, a Boston Scientific havia
recebido um total de dois (2) relatos de eventos (uma taxa de ocorréncia observada de
0,003%) associados a sensacgdes indesejadas devido a reinicializagbes do SCS IPG
durante o carregamento. Quatro (4) outros pacientes relataram que sua estimulagao
parecia "desligar e ligar por si s6", mas nao notaram nenhum outro impacto. Observe que
houve alguns casos desse comportamento sem efeitos perceptiveis. Além disso, houve
quatro (4) casos de intervencgao/substituicdo de dispositivo; no entanto, n&o ficou claro se
esses casos estavam relacionados ao comportamento de reinicializagao do dispositivo.
A Boston Scientific inclui de forma conservadora todos os relatérios de redefinicbes nao
intencionais de IPG nas estimativas de risco.

Embora uma revisao dos dados de desempenho de campo confirme que os IPGs Sistema
WaveWriter Alpha™ SCS estao funcionando dentro das expectativas de desempenho
estabelecidas do produto e continuam a atender ao uso pretendido em relacdo a
seguranca e desempenho, a Boston Scientific identificou melhorias (incluindo uma
atualizacao do firmware do IPG para dispositivos implantados) que impedirdo que esse
comportamento de reinicializagdo do dispositivo ocorra durante o carregamento do IPG.
A atualizacéo do firmware do IPG elimina a possibilidade de uma verificacdo de rotina
coincidente do sistema durante o carregamento do IPG, evitando assim uma possivel
reinicializacdo do sistema. Esta atualizacdo de firmware esta disponivel para todos os
IPGs SCS recarregaveis identificados nesta comunicacgao.

Impacto clinico

Conforme observado anteriormente, os pacientes com SCS com dispositivos que exibem
redefinicbes de IPG durante o carregamento podem experimentar sensacodes
indesejadas, percepcgao de IPG desligando e ligando ou nenhum efeito clinico discernivel
devido a uma perda temporaria da terapia de estimulagdo. Embora n&o tenha havido
consequéncias de longo prazo para o paciente relatadas até o momento, existe potencial
para impacto clinico. Esses efeitos previsiveis podem incluir a percepcao de que a
estimulagdo esta desligando e ligando; sensacgdes indesejadas quando a terapia de
estimulagdo é desligada por aproximadamente 10 a 15 segundos e depois liga
novamente; e/ou intervengao cirurgica adicional para remogao (ou seja, se um paciente
solicitar uma substituigcdo ou revisdo devido a esses efeitos).

Recomendagoes
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Efeitos associados as redefinicdes do gerador de pulso implantavel (IPG) recarregavel de
estimulacdo da medula espinhal (SCS) da Boston Scientific

Embora o desempenho de campo observado para os IPGs SCS recarregaveis Sistema
WaveWriter Alpha™ esteja dentro dos limites estabelecidos, uma atualizagéo de firmware
do IPG esta disponivel para os pacientes para eliminar a possibilidade de esse
comportamento de reinicializagdo do dispositivo ocorrer durante o carregamento do IPG.

1. Revise todos os relatos de pacientes sobre sensagdes indesejadas indicativas de
um possivel comportamento de reinicializacdo do dispositivo durante o
carregamento do IPG e relate essas observagdes a Boston Scientific.

2. Uma atualizagéo de firmware do IPG em campo esta disponivel para o dispositivo
do paciente. Isso eliminara a possibilidade de uma verificagao de rotina coincidente
do sistema do dispositivo durante o carregamento do IPG, evitando assim uma
possivel reinicializacdo do sistema. Anexe o prontuario médico do paciente de
acordo se uma atualizacao de firmware for concluida.

Informacgodes adicionais

Preencha o Formulario de Confirmacao de Recebimento obrigatério em anexo e devolva-
0 a Boston Scientific imediatamente (consulte as instrugbes em anexo). Quaisquer
eventos adversos ou preocupacgdes de qualidade associadas ao uso deste produto devem
ser relatados a Boston Scientific por e-mail para qualidade@bsci.com ou
posmercado@bsci.com.

A segurancga do paciente é nossa maior prioridade. Como tal, estamos comprometidos
com a comunicagao transparente para garantir que vocé tenha informagdes oportunas e
relevantes para gerenciar seus pacientes. Se vocé precisar de assisténcia adicional ou
mais informacgbes sobre esta comunicagao, entre em contato com o representante local
da Boston Scientific.

Atenciosamente
Electronically signed by:
Elisangela Molina
Reason: | am the Approver
Date: Jul 17, 2024 15:07 ADT
Elisangela Molina

Gerente da Qualidade e Responsavel Técnica
Boston Scientific do Brasil
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Efeitos associados as redefinicdes do gerador de pulso implantavel (IPG) recarregavel de
estimulacdo da medula espinhal (SCS) da Boston Scientific

Aviso Urgente sobre Dispositivos Médicos - Instrugcoes

O Formulario de Confirmagdo de Recebimento anexado a esta notificagdo deve ser
preenchido e devolvido a Boston Scientific. Nenhum produto esta sendo recolhido e
vocé nao é obrigado a devolver o produto a Boston Scientific.

1. Publiqgue imediatamente essas informagdes em um local visivel préximo ao(s)
produto(s) para garantir que as informagdes sejam facilmente acessiveis a todos
0S USuarios.

2. Preencha e devolva o Formulario de Confirmacgéao de Recebimento para Boston
Scientific Field Action Center:

Email: qualidade@bsci.com
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