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Prezado Médico e Profissional de saude:

A Abbott esta notificando os médicos sobre uma anomalia no software do programador que pode ser encontrada em
uma circunstancia muito especifica ao executar um teste de limiar de captura de estimulagéo por decremento na
clinica em um dispositivo Gallant™, Neutrino™ NxT ou Entrant™ usando um programador Merlin™ Sistema de
Cuidado ao Paciente (PCS). Se um usuario pressionar o botdo “Hold to Test” e decidir parar o teste soltando o botao
antes do primeiro decréscimo de tensao (dentro de aproximadamente 2 a 3 segundos), o programador pode continuar
executando o teste de decremento em vez de encerrar o teste e restaurar os parametros de estimulagdo permanente
programados. Nesse cenario, o Teste de Decremento continuara em execugéo até que uma saida de 0,25 V seja
alcancada ou até que a comunicacéo de telemetria seja interrompida. Para pacientes dependentes de marcapasso,
existe a possibilidade deste cenério causar uma assistolia transitéria, enquanto a voltagem estiver abaixo do limiar de
captura do paciente, até que os pardmetros permanentes sejam restaurados.

Vinte e uma (21) reclamacgdes foram recebidas para este problema de aproximadamente 38.000 dispositivos
implantados globalmente. A maioria (dezesseis (16)) das reclamagdes ocorreu durante um Teste de Captura do VE,
onde ha uma maior probabilidade de testar um vetor com um limiar de captura elevado.

Nao ha relatos de danos sérios a pacientes como decorréncia desse problema.

Vocé esta recebendo esta carta porque os registros da Abbott indicam que vocé atualmente utiliza um programador
Merlin™ PCS PCS com versoes de software compativeis com dispositivos Gallant™, Neutrino™ NxT e Entrant™.

Recomendagdes para o acompanhamento de pacientes:

A Abbott desenvolveu atualizagdo do software Merlin™ PCS que corrige esse problema. Seu representante Abbott
atualizara o software do seu programador apés disponibilidade local.

Por favor, revise as seguintes recomendagdes para a realizagdo de Testes de Decremento antes da atualizagédo do
software do programador.

¢ Para pacientes que sabidamente sao dependentes de marcapasso, considere realizar o Teste de Decremento
enquanto o paciente estiver em posig¢édo supina

¢ Inciar o Teste de Decremento com um valor significativamente maior do que o limite previsto, com base em
testes anteriores

e Ao realizar o Teste de Decremento, nao solte o botao “Hold to Test” antes da primeira redugao de tensao

Se o Test de Decremento continuar apés soltar o botdo “Hold to Test”, interromper o modo especifico de
comunicagao de telemetria usado para interrogar o dispositivo ird encerrar as configuragées de estimulagao
temporérias e restaurara as configuragées permanentes.

e Parainterromper a telemetria ao usar o Merlin™ PCS, utilizar uma das seguintes opgdes dependendo do
modo de telemetria usado:
- Ao usar a comunicagao BLE, desconecte o adaptador Bluetooth (dongle) da porta USB
- Ao usar a telemetria indutiva, afaste o cabegote indutivo mais de 15 cm do dispositivo por pelo menos 2
segundos.
- Alternativamente, a comunicacgao de telemetria pode ser interrompida desligando o programador.

A Abbott notificou as agéncias reguladoras aplicaveis sobre este assunto. Compartilhe esta notificagdo com outras
pessoas em sua organizagéo, conforme apropriado.
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Reagdes adversas ou problemas de qualidade podem ser relatados diretamente a Abbott. Se vocé tiver alguma
duvida sobre este aviso, entre em contato com o seu representante local da Abbott.

Pedimos sinceras desculpas por quaisquer dificuldades ou inconvenientes que isso possa causar. Saiba que a Abbott

esta comprometida em fornecer produtos e suporte da mais alta qualidade e agradecemos sua assisténcia com esse
processo.

Atenciosamente,

?&m % M'
Robert Blunt

Vice Presidente de Divisao, Qualidade
Abbott Cardiac Rhythm Management
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