INFORMACAO DE SEGURANCA DE APARELHO M EDICO
& ACAO CORRETIVA URGENTE

17 de Junho de 2005

Assunto; CONTAK RENEWAL® (Model H135) e CONTAK RENEWA L® 2 (Model H155)
aparel hos produzidos antes de 27 de Agosto de 2004.

Prezado Doutor:

Esta carta fornece informagdes importantes sobre os Desfibriladores com Terapia de
Ressincronizagéo (CRT-Ds) CONTAK RENEWAL (Modelo H135) e CONTAK RENEWAL
2 (Modelo H155) fabricados antes de 27 de Agosto de 2004. A FDA indicou que vai
classificar esta agdo como um recall. Nossos registros indicam que vocé implantou ou avalia
pacientes que possuem estes aparelhos. O objetivo desta carta é informar os médicos e seus
pacientes sobre o problema e limitar os eventos adversos.

Andlise laboratorial revelou que a deterioracdo do isolante do fio dentro do bloco conector,
em conjunto com outros fatores, poderiam causar um curto circuito e perda do funcionamento
do aparelho devido ao desvio da energia da terapia de choque para o circuito do aparelho, e
n&o para o coragao. Quinze (15) relatos deste tipo de falha foram confirmados de
aproximadamente 16,000 aparel hos implantados no mundo. Incluindo um evento relatado na
qual o aparelho retornou apds a morte de um paciente em Marco de 2005. O aparelho
encontra-se em teste ainda, mas aparentemente houve uma falha em conjunto com a tentativa
de liberacéo de pelo menos uma terapia de alta tenséo.

Descricao do problema

Andlise laboratorial determinou que a deterioracdo ao redor do isolante do fio de alta tensdo
dentro do bloco conector da carcaca pode causar em conjunto com outros fatores, um curto da
energia para a carcaga ativa de titanio durante a liberacéo do choque. O desvio da energia

ti picamente deflagra uma mensagem no programador durante a préxima avaliagéo, avisando
aos médicos que nem toda a energia foi entregue ao coragéo durante o Ultimo choque
liberado. Testelaboratorial demonstrou que quando este curto ocorre, apenas 20% da energia
de choque programada € efetivamente entregue ao coracdo. Se energia de choque suficiente
for desviada para o circuito interno, isto pode tornar o aparelho inoperante, impedindo a
telemetria, aliberaco daterapia de estimulacéo e a terapia de choques adicionais. Além
disso, teste laboratorial demonstrou que o nimero de choques liberados ndo aumentou
consideravelmente o aparecimento de aparelhos com falha. Em todos os casos com curto
circuito, se faz necessario atroca do aparel ho.

Indicagdes de Falha no Aparelho
A Guidant concluiu, baseado em testes, que ndo ha como predizer se algum aparelho em
particular ird de fato falhar. Entretanto, caso afalha ocorra, um ou mais dos seguintes
indicadores estar&o presentes.
- Perda de telemetria/programacao/interrogacéo
- Perda da deteccéo dataquiarritmia e liberacdo daterapia
- Perda de terapia de estimulagédo
- Programador apresenta tela de aviso em vermelho na tentativa de interrogar o
aparelho
- Programador apresenta tela de aviso em amarelo indicando impedancia de
choque fora dos limites



Estes indicadores podem ser resultado de uma variedade de causas e devem sempre ser
investigados detalhadamente. O Servigo Técnico da Guidant pode auxilia-lo neste
procedimento. Foi observada umatela amarela de aviso do programador descrevendo uma
impedancia baixa do eletrodo de choque ou um curto no eletrodo de choque em 14 dos 15
aparelhos apos interrogacao pds-chogque. Em cada caso, avaliacéo clinica dos eletrodos néo
identificou o problema, embora em poucos casos os el etrodos estavam desconectamos ou
encapados. Cada aparelho CRT-D foi explantado, e retornou para a Guidant praandlise. Em
um caso, atela amarela ndo apareceu, pois danos no circuito impediram telemetria com o
programador. Tela de aviso amarela sobre o0 eletrodo de chogue pode aparecer por outras
causas aém desta. Para maiores informacdes na resolucdo da tela de aviso em amarela do
eletrodo de choque, favor consultar a Atualizacdo de Produto da Guidant de 14 de Fevereiro
de 2005 (em anexo).

Em 3 dos 15 casos, o problemafoi identificado na clinica durante cardioversao para fibrilacdo
atrial. Em 11 casos, 0s pacientes ndo estavam nas clinicas, mas atela de aviso ou a perdade
telemetria foi observado quando o paciente retornou a clinica imediatamente ap6s a liberagdo
de um choque, ou mesmo na data agendada de avaliacdo. Em um caso, o aparelho retornou
apOs a morte do paciente.

Recomendacoes

A Guidant recomenda o seguinte:
- Continuar com a avaliagao normal do paciente com interval os de 3 meses.
- Aconselhar os pacientes a visitar a clinica ou médico assim que possivel para a avaliacdo
do aparelho ap6s um choque.
- Se 0 paciente ndo recebeu recentemente uma terapia de alta energia, vocé pode optar por
realizar um choque manual para confirmar a integridade do circuito de liberacdo de alta
tensdo. Embora modelo estatistico detalhado e teste laboratorial indicam que isto ndo pode
excluir a baixa probabilidade de falha subsequente, um choque manual pode demonstrar
gue o circuito de alta tensdo esta funcionando apropriadamente no momento do teste.
- A cadavisitado paciente, verificar o funcionamento normal do aparelho, utilizando os
procedimentos de avaliacéo clinica de rotina.
- Se um choque foi liberado desde a Ultima avaliacéo:

1) Examinar aimpedancia do ultimo choque liberado, que foi armazenado na memaria
do aparelho (apresentado natela de Battery Status) para evidenciar valores fora da
faixa aceitével.

2) Se umatelade aviso amarelafor observada, favor consultar a Atualizagéo de

Produto da Guidant, em anexo.

Nota | mportante: Se os pacientes ouvirem apos o choque Beeps, eles devem ir parauma
clinica de avaliagdo ou sala de emergéncia de um hospital imediatamente.

Nota Importante: O teste de impedancia de choque de baixa energiafoi projetado para
verificar aintegridade do eletrodo. Ele ndo pode ser utilizado para diagnosticar esta condicao.
De novo, favor consultar a Atualizagcdo de Produto da Guidant de 14 de Fevereiro de 2005,
em anexo.



Aparelhos afetados

CONTAK RENEWAL® (Model H135) e CONTAK RENEWAL 2 (Model H155)
desfibriladores com terapia de ressincronizacdo cardiaca (CRT-Ds) produzidos antes de 26 de
Agosto de 2004. Observar que CONTAK RENEWAL 3 e RENEWAL 4 CRT-Ds possuem
bloco conector de eletrodos de diferente design, e ndo estdo sujeitos a este problema. O
CONTAK RENEWAL 2 (Modelo H155) estd com uma avaliagdo clinica em andamento nos
Estados Unidos.

Acompanha este comunicado uma lista especifica dos aparelhos para a sua clinica.

Taxa de Ocorréncia

Quinze (15) relatos de ocorréncias deste problema foram confirmados de aproximadamente
16.000 aparelhos implantados, 0 que resulta numa taxa de ocorréncia de 0,094%. Modelos da
Guidant baseados na experiéncia em campo e andlises estatisticas do tempo de vida indicam
gue ataxa de falhas reportadas pode aumentar entre 0,20 % e 0,59 % sobre 0 tempo de vida
do aparelho. Um maior aumento nataxa de falha € possivel, entretanto, a Guidant também
reconhece que ataxa de eventos atual pode ser maior que ataxa de falhas relatadas. Mortes
associadas com falhas no aparelho podem néo ter sido relatadas, umavez que CRT-Ds néo
sdo rotineiramente avaliados pds-morte. Estima-se que 11.900 aparel hos desta popul agéo
permanecem em funcionamento no mundo. Aproximadamente 6.700 unidades estdo nos
Estados Unidos. A Guidant continua acompanhando a performance destes aparel hos de perto,
eiranotificar os médicos se houver qualquer informagédo nova importante.

Acdes Corretivas

A Guidant implementou agdes corretivas no design e producao, a fim de evitar um curto
interno dentro do bloco conector. Nenhum aparelho produzido apos 26 de Agosto de 2004
apresentou este problema.

Consideracbes sobrea Troca

NGs reconhecemos 0 impacto desta comunicagdo em VOcé e seus pacientes, e gostariamos de
assegura-lo que a seguranca do paciente continua a ser a principal preocupacéo da Guidant.
Se adecisdo for explantar um CONTAK RENEWAL (Modelo H135) ou CONTAK
RENEWAL 2 (Modelo H155) devido a este problema, a Guidant providenciara a troca por
um outro aparelho sem custo, considerando que o aparelho foi produzido antes de 27 de
Agosto de 2004 e ainda n&o alcangou ERI. .

Maior es I nfor magdes

N6s pretendemos te fornecer uma carta na qual vocé possa, a sua vontade, e compartilhar com
seus pacientes para informé-1os sobre o problema deste produto. Como sempre, se voceé tiver
guestdes adicionais, favor entrar em contato com o seu representante Guidant ou Servigo
Técnico da Guidant 1-800-CARDIAC (1-800-227-3422).

Sinceramente,
Allan Gorsett

Vice President, Reliability and Quality Assurance
Guidant Cardiac Rhythm Management



