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AVISO DE SEGURANCA URGENTE

Ferramenta de Gestao do desempenho da Bateria para Cardioversor
Desfibrilhador Implantavel com Risco de Exaustio Prematura da Bateria
provocada por curto-circuitos induzidos por Depositos de Litio

28 de Agosto de 2017
Ex.mo Sr./a Dr./a,

A presente comunicacdo serve para o informar de uma actualizacido iminente dos nossos
dispositivos Fortify™, Fortify Assura™, Quadra Assura™, Quadra Assura MP™, Unify™, Unify
Assura™, e Unify Quadra™ fabricados entre Janeiro de 2010 e Maio de 2015, que estdo sujeitos ao
Aviso sobre Dispositivo Médico com data de 11 de Outubro de 2016 (“Dispositivos Afectados”, vide
quadro 1 abaixo para saber quais os dispositivos afectados).

Até agora ndo existia um método que permitisse identificar os dispositivos sujeitos a uma exaustao
prematura da bateria antes dos dispositivos atingirem a voltagem ERI. Contudo, desenvolvemos
uma nova ferramenta de gestdo para doentes que tenham Dispositivos Afectados, a fim de emitir
um aviso antecipado de desempenho anormal da bateria que pode gerar uma exaustiao prematura
da bateria devido a curto-circuitos induzidos por depdsitos de litio. Esta ferramenta nio esta
actualmente disponivel, mas sera lancada na sua regido assim que for obtida aprovagio
regulamentar.

Novo Alerta de Desempenho da Bateria para Identificacio de Desempenho Anormal da
Bateria

O Alerta de Desempenho da Bateria (do inglés, BPA) destina-se a emitir um aviso de desempenho
anormal da bateria nos Dispositivos Afectados antes de uma exaustdo prematura da bateria e antes
do dispositivo atingir a voltagem ERI. A informacao sobre a bateria é carregada automaticamente
todas as noites na rede Merlin.net™, onde os dados dos dltimos 32 dias sdo analisados diariamente
para determinar se existe alguma tendéncia anormal na voltagem da bateria. Quando é activado um
alerta BPA, é enviada uma notificacio ao médico através do sistema de monitorizacio remoto
Merlin.net™ e pelo programador Merlin™ durante as consultas de seguimento de rotina. No caso
dos doentes que ndo sao seguidos remotamente pela rede Merlin.net, o estado das respectivas
baterias e a existéncia ou ndo de um alerta activado pelo BPA, sé podem ser determinados durante
uma interrogacao presencial, usando o programador Merlin™.

O algoritmo foi desenvolvido através da avaliacdo dos dados de diagnéstico dos dispositivos
devolvidos para identificar tendéncias de voltagem da bateria que sdo geralmente indicativas de
uma exaustdo prematura da bateria. Os testes do novo BPA mostraram que é possivel distinguir
entre um comportamento normal e anormal da bateria com 97,8% de sensibilidade e 99,8% de
especificidade. Como tal, o alerta BPA pode ser usado como ferramenta de gestdo de doentes para



ajudar a prever casos futuros de exaustao prematura da bateria em Dispositivos Afectados que
sofram curto-circuitos gerados por depositos de litio. Informacdo mais detalhada sobre o
desempenho e os métodos de teste do algoritmo de BPA pode ser encontrada no nosso website
www.sjm.com/notices.

O alerta BPA sera implementado para os doentes com monitorizacdo remota através da rede
Merlin.net e estara igualmente disponivel no programador Merlin™. Para os doentes seguidos
através do sistema de monitorizacdo remota Merlin.net™, o sistema sera configurado
automaticamente para uma transmissao diaria. Apo6s receber a configuragio, qualquer desvio ao
funcionamento normal da bateria detectado com o BPA sera comunicado ao médico no prazo de 24
horas apds a detec¢do. Adicionalmente, assim que o programador Merlin™ for actualizado com a
versdo de software mais recente (Modelo 3330 Versdo 23.1.2, a interrogag¢do de um Dispositivo
Afectado permitira exibir o BPA quando este for activado.

Recomendacodes referentes a gestiao de doentes

Caso ndo seja activado qualquer alerta BPA no dispositivo de um doente, continuaremos a
recomendar que sejam observadas as recomendagdes de gestdo de doentes constantes no aviso
sobre Exaustdo Prematura da Bateria, emitido em 2016. Contudo, a activacdo de um alarme BPA
significa que ocorreu um curto-circuito, pelo que se recomenda a explantacido imediata do
dispositivo e a sua substituicao, uma vez que a sua funcionalidade pode estar limitada a apenas
alguns dias em vez de semanas. Apresentamos abaixo a lista das anteriores recomendacgdes de
gestao dos doentes, com a inclusdo do alerta BPA:

= Nao implantar dispositivos afectados ainda nao usados.
= Continuar o seguimento dos doentes, de acordo com a pratica padrao.
= NAO é recomendada a substituicdo profilatica do dispositivo, uma vez que as complica¢des
decorrentes de uma substituicdo apresentam, segundo os estudos, a uma taxa superior a taxa
de lesdes associadas a exaustdo prematura da bateria provocada por curto-circuitos induzidos
por depésitos de litio.
= (Caso surja um indicador ERI ou um BPA nestes dispositivos, recomendamos a
substituicdo imediata do dispositivo. (Recomendac¢do actualizada)
=  Osmédicos devem reafirmar a disponibilidade da monitoriza¢do remota para evitar ou
minimizar o tempo sem terapia pelo dispositivo para eventos de bradicardia e taquicardia.
= Incluir os doentes no sistema de monitorizacao remota Merlin.net™, utilizando a
funcionalidade “Direct Alerts” (Alertas Directos) por forma a desencadearem alerta imediato,
caso o dispositivo atinja o ERIL. No caso dos pacientes que ja estejam conectados no Merlin.net,
recordar-lhes a importancia da utilizagdo da monitorizacio remota.
= Rever a mais recente impressio dos Parametros Programados.
= Garantir que na seccdo “Trigger Alerts When” (Accionar Alertas Quando...), o parametro
“Device at ERI” (Dispositivo em ERI) esta ligado-ON (normalmente, esta ligado-ON) para
ambas as opgdes “Show on FastPath” (Mostrar em FastPath) e “Notify Patient” (Notificar
Doente).
= Seoalerta “Device at ERI” (Dispositivo em ERI) estiver desligado-OFF, recomendamos
que o doente seja visto imediatamente, para programar este parametro para ligado-
ON.



= Informar os doentes que uma indicacdo ERI acciona um alerta vibratério. Na préxima consulta
programada:

= Interrogar o dispositivo do doente para determinar se foi accionado algum alerta de ERL
Os médicos podem identificar uma exaustdo prematura da bateria através da
monitorizacao remota, em dispositivos que exibam ERI ou uma exaustao mais avangada
da bateria.
= Realizar um teste de aviso ao doente, para confirmar que este sente e reconhece o alerta
vibratorio.
= Os doentes que ndo sejam capazes de sentir o alerta vibratério podem estar a sofrer
uma perda de bateria e/ou uma perda de fungdes do dispositivo sem se aperceberem.
= Aconselhar os doentes a ligar imediatamente para o seu consultério, caso sintam um
alerta vibratdrio.
= Deve ser realizada uma avaliagdo presencial para determinar o motivo do alerta,
uma vez que existem outros eventos nio criticos que também podem accionar
um alerta vibratorio.

Se na presente data ou no momento do langamento desta ferramenta tiver alguma questdo acerca
da gestdo dos doentes, incluindo as altera¢des observadas na longevidade da bateria, contacte o seu
Representante de Vendas ou os Servigos Técnicos da Abbott através do nimero +46-8474-4147
(EU), disponivel 24h/7dias por semana. Informagao sobre a ferramenta de gestdo do algoritmo
BPA, juntamente com a informacdo divulgada nas actualizagdes anteriores podera ser encontrada
em www.sjm.com/notices.

Atenciosamente,
Susan Jezior Slane

Vice Presidente de Divisdo, Global Quality Systems and Compliance
Cardiovascular and Neuromodulation
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ANEXO

Tabela 1 — Modelos O.U.S.

Designacao Designacao Designacao Designacao
Modelo Comercial Modelo Comercial Modelo Comercial Modelo Comercial
N - Fortify™ DR - ; -
CD1233-40 Fortify™ VR CD2233-40Q Yy CD3251-40 ch)Eg)éraTM CD3361-40C Unif
CD1233-40Q CD2235-40 | Fortify™ ST CD3251-40Q CD3361-40Q AssZraTM
CD1235-40 Fortify™ ST CD2235-40Q CD3255-40 Quadra 40QC
VR
CD1235-40Q CD2259-40 | Fortify cD3255-40Q | MP™ CD3367-40
) Assura™ DR )
CD1259-40 Fortify CD2259-40Q CD3261-40 Unify CD3367-40C Quadra
A ™ VR A ™
cbi2s9-40 | ~°U"® CD2299-40 | HeartMinder™ | CD3261-40Q | 55U CD3367-40Q | Assura™
. STDR CD3367-
CD1299-40 HeartMinder™ | CD2299-40Q CD3267-40 Quadra 40QC
ST VR Assura™
CD1299-40Q CD2359-40 CD3267-40Q CD3371-40
CD1359-40 CD2359-40C | Fortif cD3271-40 | Quadra CD3371-40C | Quadra
AssulYaTM bR Assura Assura
CD1359-40C | Fortify CD2359-40Q CD3271-40Q | MP™ CD3371-40Q | MP™
Assura™ VR | CD2359- . CD3371-
CD1359-40Q 40QC CD3281-40 Excelis 40QC
Quadra™
CD1359-40QC CD2391-40C | HeartMinder™ | CD3281-40Q CD3385-40C | Quadra +
. CD2391- +DR . CD3385- Excelis™
CD1391-40C HeartMinder™ | 40QC CD3297-40 Excelis™ 40QC
+ VR CRT-D
CD1391-40QC CD3235-40 i CD3297-40Q CD3389-40C _—
. Unify Unify CD3380- Excelis™ +
Fortify™ DR
CD2233-40 CD3235-40Q CD3361-40 Assura™ 40QC




