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A Medtronic teve sua origem h& mais de 50
anos em Minneapolis, Estados Unidos e hoje é lider
mundial em tecnologia médica. Oferece solugbes a
pacientes que sofrem de inimeras doencgas croni-
cas. Sua principal missdo é “Contribuir para o bem-
estar humano mediante a aplicacdo da engenharia
biomédica em pesquisa, concepg¢do, producdo e
venda de instrumentos ou aparelhos que aliviem a
dor, restabelecam a saude e prolonguem a vida”.

Para manter o mais elevado nivel de qualidade
e precisdo e atingir os objetivos da sua misséo, a
Medtronic acompanha de perto o desempenho de
seus produtos avaliando-os durante todo o tempo
de vida util. Semestralmente, um relatério da avalia-
¢do de seus produtos, dividido por areas, é publi-
cado, assim como a descricdo dos métodos utiliza-
dos para a execucgdo do trabalho. A Divisdo das
Doencas do Ritmo Cardiaco (CRDM) disponibiliza-
0s via internet pelo site www.medtronicconnect.com
ou através de impressos como CRDM Product
Performance Report (Relatério do Desempenho dos
Produtos CRDM - figura 1).

Figura 1 - Product Performance Reporte. Relatério do 1° semestre
de 2007

—— Avaliacdo do Desempenho dos Dispositivos
Product Performance Report
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CRDM Product Performance Report (PPR)

Desde 1960, um dos elos de nossa missao
tem sido: Ndo medir esforcos para conquistar o
grau maximo possivel de confiabilidade e qualida-
de dos nossos produtos; ser padrdo de referéncia
insuperavel e ser reconhecida como uma empresa
de servigo dedicada, honesta e integra e, portanto,
a avaliacdo destes produtos a longo prazo torna-
se imprescindivel.

O PPR apresenta uma estimativa da longevidade
do dispositivo (em perfeitas condi¢gfes), sumario
dos alertas, notas do desempenho além de outras
informa¢Bes dos marcapassos, ressincronizadores,
cardio-desfibriladores implantaveis (CDI) e eletro-
dos. Por mais de 20 anos, a Medtronic tem
monitorado de forma diferenciada o desempenho
de seus produtos através da analise dos disposi-
tivos retornados e estudos clinicos multicéntricos
(estudos prospectivos pdés-implante realizado com
todos os produtos em centros conveniados).

Estimativa da Longevidade

Como ja mencionado, as medidas da longevi-
dade sdo baseadas em estudos multicéntricos e
produtos retornados. A analise dos produtos retor-
nados € passiva e, no caso dos dispositivos, s6
€ agregada ao calculo da performance quando
um numero significativo de dispositivos retorna a
Medtronic, todavia todos estes dados sdo publi-
cados (figura 2).

Tempo de carga dos CDls

Por muitos anos, a Medtronic apresenta infor-
macdes relevantes sobre o desempenho do tempo
de carga dos CDIs. Os dados sdo mostrados em
forma de grafico onde o tempo de carga € apre-
sentado em fungdo dos meses de implante. Os
dados sédo obtidos a partir de estudos multicéntricos,
através de arquivos salvos em disquetes e retornados
a Medtronic (figura 3).

Sumario dos alertas

Esta seccao inclui o sumario de todos os aler-
tas aplicaveis aos produtos descritos no PPR. Um
alerta € mostrado quando qualquer dispositivo/
eletrodo é afetado e permanece enquanto este
continuar implantado em qualquer paciente.

291




Espaco Publicitario. Relampa 2007; 20(4): 291-294.

Figura 2 - Exemplo de uma curva de longevidade do Marquis DR 7274 dividida por anos. A curva pontilhada representa os dispositivos
que apresentaram algum tipo de mau funcionamento. O detalhamento destes casos se encontra no Advisory Sumary.

Notas sobre o desempenho de determinados
produtos
Este relatorio apresenta informacdes adicio-

nais de um produto especifico que sejam relevan-
tes no seguimento e gerenciamento do paciente.

Figura 3 - Exemplo de uma curva de Tempo de Carga do GEM Il AT. Os arquivos salvos em disquete foram coletados até 54 meses
pés-implante. O valor maximo de tempo de carga foi 14,85s para este dispositivo.

METODOLOGIA PARA ESTIMAR O
DESEMPENHO DOS ELETRODOS

Anédlise de produtos retornados

Todos os eletrodos retornados para a Medtronic
sdo analisados e devem atingir a performance minima
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estabelecida pela Medtronic para serem considera-
dos adequados para o uso. Embora todos os eventos
adversos sejam relatados, a Medtronic normalmente
ndo utiliza este resultado no calculo do desempenho
visto que a maioria dos eletrodos permanece implan-
tada nos pacientes. Esta amostra pode estar subdimen-
sionada, ocultando possiveis falhas. Desta forma, os
estudos clinicos multicéntricos dos eletrodos poés-
implante (SLS) tornam-se uma ferramenta essencial
para a avaliagdo mais precisa de sua performance.

System Longevity Study (Sistema de Estudo
da Longevidade - SLS)

O SLS é um estudo multicéntrico, prospectivo
projetado para monitorar o desempenho dos eletro-

dos comercializados. E um sistema unificado de
eletrodos de pacing e de alta energia, com o
envolvimento de mais de 35 centros. Nos Ultimos 20
anos, mais de 70.000 eletrodos foram avaliados,
dos quais 19.000 ainda estdo correntemente ativos.

Somente sao incluidos pacientes com mais de
6 meses de implante conectado a um dispositivo
comercialmente disponivel ou que esteja incluido
em algum estudo de avaliagdo da qualidade, onde
os dados do eletrodo séo utilizados para o PPR. A
figura 4 apresenta um exemplo grafico do desem-
penho dos eletrodos.

Desta forma, a Medtronic garante aos pacien-
tes portadores de qualquer de seus produtos a
seguranca e confiabilidade na aplicacdo da terapia.

Figura 4 - Exemplo de avaliagdo de desempenho do eletrodo 6947, dividida por anos. Os dados de andlise do laboratdrio séo apresentados

no canto superior direito.

Familia de Eletrodos Fidelis - Mitos e
verdades

Em marcgo Ultimo a Medtronic veio a publico
para comunicar que um indice de fratura superior ao
esperado tinha sido observado nos eletrodos Fidelis.
Estes dados foram verificados em avaliagbes de
eletrodos retornados para teste por motivos diversos,
além dos resultados apresentados pelo SLS. Tam-
bém foi adicionado a andlise da performance os
dados obtidos do Sistema Medtronic Carelink (siste-
ma de avaliagdo via web) em 25.000 pacientes. Estes
dados proporcionaram maior confiabilidade no en-
tendimento do desempenho do Sprint Fidelis.

Embora os eletrodos retornados apresentassem
uma probabilidade de sobrevida (desempenho

satisfatorio) de 99,2% em 30 meses, estes valores
poderiam nao indicar o real desempenho, pois a
maioria dos eletrodos ainda permanecem implan-
tados. Os dados do estudo multicéntrico (SLS) do
modelo Sprint Fidelis 6949 indicaram 97,7% de
probabilidade de sobrevida no mesmo periodo, assim
como os dados recebidos pelo CarelLink. Esta
sobrevida ndo apresenta diferenca estatistica
significante com o eletrodo 6947 (99,1%), todavia
pode tornar-se significante caso estas falhas per-
manegcam constante.

Como estes valores ndo condiziam com o nivel
de desempenho exigidos pela empresa, a Medtronic
divulgou em 15/10/2007 uma Acdo Pro-Ativa de
Seguranca, suspendendo a comercializagdo ime-
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diata de todos os modelos de eletrodos da familia
Fidelis - 6930; 6931; 6948; 6949; em todo o mundo.

A opiniao dos médicos e entidades foi busca-
da no sentido de indicar as condutas a serem
seguidas. No caso do Brasil, além da comunica-
¢do formal da Acdo Pro-Ativa de Seguranca as
entidades afins: Anvisa, Sobrac, Deca e SBC, a
Sobrac tomou a iniciativa de criar uma forca tarefa,
formada por especialistas. Estes redigiram um in-
formativo, disponibilizado no site www.sobrac.org
contendo recomendacdes gerais direcionando os
médicos no acompanhamento de seus pacientes.

Foram implantados 268.000 eletrodos Fidelis
de todos os modelos (766 no Brasil). 90% das
falhas ocorreram nos eletrodos catddico e andédico
e 10% nos coil de choque. 5 (0,002%) pacientes
foram a 6bito, onde os eletrodos NAO foram as
causas diretas desses 6bitos, mas podem ter con-
tribuido para os mesmos.

Segundo o Comité de Médicos Independentes
para Qualidade da Medtronic; o Dr. Bruce Lindsay,
presidente do Heart Rhythm Society - HRS e dos
Drs. Joseph Brugada e A. Auricchio, da European
Heart Society - EHS, a troca profilatica do eletro-

dos Fidelis, ¢ DESACONSELHADA, pelos riscos
que podem acompanhar o procedimento. Excecéo
feita a alguns casos individuais. A Medtronic apoiou
essa posicao.

A Acdo Pro-Ativa de Seguranga, relativa aos
eletrodos Fidelis circulou e recebeu aprovagédo do
FDA. O FDA chamou atencdo em seu site, para
uma reconsideracdo do termo “RECALL”, que né&o
implica na necessidade de substituicdo compulsé-
ria de todos os eletrodos.

Fica o registro, endossado pelas principais so-
ciedades médicas do mundo e, pelo préprio FDA,
da posicao firme e corajosa da Medtronic ao assu-
mir e deflagrar esta acdo pro-ativa de seguranca.
Reforgcando sua missdo em que a seguranca e
integridade dos pacientes prevaleceram indepen-
dentes de qualquer interesse.

Elcio Allegretti
Gerente Técnico CRDM

Milton Munhoz
Gerente de Marketing CRDM
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