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NOTIFICACZ\O DE SEGURANCA DE CAMPO
Valvula cardiaca sem sutura Perceval
fabricada pelo Sorin Group Italia S.r.l.

e LivaNova Canada Corp.

Dispositivos afetados: Valvula cardiaca sem sutura Perceval

Data: 26 de setembro de 2016

N.° de referéncia: FSCA-HV-2016-001

Destinado a: Gerentes de Risco / Seguranca, Distribuidores, Médicos e outros
usuarios destes dispositivos

Motivo: Esclarecimento para instrucdes de implante

Tipo de agao: Conselho dado pelo Fabricante referente ao uso do dispositivo

Prezado Cliente,

Esta comunicacdo tem a finalidade de oferecer a vocé alguns esclarecimentos sobre o implante
da valvula adrtica sem sutura Perceval e trazer sua atencdo para algumas etapas que podem
influenciar o sucesso do procedimento e potenciais complicagoes.

Perceval é uma valvula bioprotética projetada para substituir uma valvula adrtica protética
nativa doente ou com mau funcionamento via cirurgia de coracdo aberto, com a caracteristica
exclusiva de permitir o posicionamento e ancoragem sem sutura no local do implante. A
protese é indicada para uso em pacientes adultos diagnosticados com estenose da valvula
aortica ou insuficiéncia de estenose.

Sendo um dispositivo inovador cuja técnica de implante difere daquela das préteses suturadas
de valvula adrtica mais comuns, o implante de Perceval deve ser conduzido apenas pelo médico
e pela equipe associada treinada nas etapas especificas para preparacdo e implantacdo por
conclusdo bem-sucedida do nosso programa exclusivo de supervisdo para Perceval. Além das
Instrucdo de Uso que acompanham cada dispositivo, é fornecido como material de treinamento
um “Guia de Servico” com uma descricao detalhada e ilustrada das etapas de preparacao e
implantagdo da valvula.

Desde a introdugdo inicial ao mercado da valvula Perceval, a LivaNova continuou a obter
feedback de usuarios referente a etapas criticas de procedimento exigindo uma execugao
cuidadosa para reduzir a possibilidade de complicagbes intraoperatdorias, como mau
posicionamento da valvula, regurgitacdo significativa perivalvular ou central e implantacdo de
marca-passo permanente.

Seguindo alguns casos de vazamento central intra/perioperatorio, a LivaNova esta fornecendo
esclarecimentos sobre as etapas de implantacdo para integrar as informagdes abordadas nas
Instrugdes de Uso e no Guia de Servigo.
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A LivaNova tem o compromisso de fornecer produtos e servicos de qualidade para os seus
clientes e dependemos da sua colaboracao para a aplicacdo correta do material fornecido no
documento anexo.

Unidades afetadas

Esta Notificagdo de Seguranca de Campo esta relacionada a todos os dispositivos identificados
na tabela abaixo.

N.° do Item REF Descricao do Produto

ICV1208 PVS21 | Valvula Cardiaca Adrtica Sem Sutura Perceval, tamanho P
ICV1209 PVS23 | Valvula Cardiaca Adrtica Sem Sutura Perceval, tamanho M
ICV1210 PVS25 | Valvula Cardiaca Adrtica Sem Sutura Perceval, tamanho G
ICv1i211 PVS27 | Valvula Cardiaca Adrtica Sem Sutura Perceval, tamanho GG

Observacgao: as Valvulas Cardiacas Aorticas Sem Sutura Perceval afetadas por esta Notificagdo
de Campo sao fabricadas por:

Sorin Group Italia S.r.l.
Via Crescentino, sn
13040 Saluggia (VC) - Italia

LivaNova Canada Corp.
5005 North Fraser Way )
Burnaby, BC V5] 5M1 CANADA

Acao a ser tomada pelo usuario do dispositivo:

Recomendamos que vocé revise com cuidado as informagdes fornecidas neste documento anexo
(IM-00760 “Pontos chave do implante Perceval”), considerando todos os elementos a seguir:
e Avaliacdo pré-operatodria do paciente
e Perceval fora da embalagem [Out of the Jar]
e Técnica cirurgica

- Aortotomia

- Precaucoes relacionadas ao implante Perceval

- Descalcificagao

- Dimensionamento

- Suturas guia

- Suturas de tracdo

- Colocagéo da valvula

- Balao

- Inspecdo antes de fechar a aorta

- Remogao das suturas guia

- Procedimento de remogao da protese
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Se vocé tiver duvidas adicionais ou quiser mais esclarecimentos, entre em contato com a pessoa
de referéncia reportada abaixo, seu representante LivaNova ou com o Servico de Atendimento
ao Consumidor.

Transmissao desta Notificacdo de Seguranca de Campo:

Assegure-se dentro da sua organizacdao que esta notificagdo seja comunicada a todos os
funcionarios que precisam estar cientes desta Notificacdo de Seguranca de Campo. Caso vocé
tenha transferido produtos para um terceiro, comunique esta informacao a eles e também
indigue no Formulario de Resposta do Cliente.

Esteja ciente desta notificacdo e da agdo resultante por um periodo adequado para garantir a
efetividade da acdo corretiva.

Foi fornecida uma copia da Notificagdo de Seguranca de Campo para a Agéncia Regulatéria
apropriada que estd ciente destas acoes.

Pessoa de referéncia para contato:

Para questdes referentes a esta Notificagdo de Campo de Seguranga, entre em contato com
Giovanni Gaviglio, Diretor de Garantia da Qualidade - Sorin Group Italia S.r.l., Fone: +39 (0)
161 487812, ou Lodewika van der Merwe, Diretor de Garantia da Qualidade - LivaNova Canada
Corp., Fone: +1 604 412 5652, Email: FSCA-HV@livanova.com ou seu representante de vendas
da LivaNova.

A LivaNova tem o compromisso de fornecer produtos e servicos de qualidade para os seus
clientes e nds pedimos desculpas por qualquer inconveniéncia que esta situagdo possa causar.

Agradeco por sua cooperagdo com este assunto.

Atenciosamente,

Lodewika van der Merwe
Diretor de Garantia da Qualidade
LivaNova Canada Corp.

Giovanni Gaviglio
Diretor de Garantia da Qualidade
Sorin Group Italia S.r.l.
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Formulario de Resposta do Cliente
NOTIFICACAO DE SEGURANCA DE CAMPO: N.° de referéncia FSCA-HV-2016-001

De acordo com 0s nossos registros, o seu centro € qualificado para usar a Valvula Cardiaca Sem
Sutura Perceval.

Favor devolver este formulario preenchido para:

Subsidiaria da LivaNova /
Nome do distribuidor:

Pais:

Nome do contato:
E-mail:

N.C de fax:

Numero de telefone:

Favor preencher:
1. N6s revisamos e entendemos a NOTIFICAGCAO DE CAMPO DE SEGURANGA i
2. Sim - Nés temos os produtos afetados listados e seguiremos a indicagao |

3. No6s NAO temos/usamos os produtos referidos /ou/ Solicitamos mais informacdes (favor
especificar)

Entre em contato conosco: E-mail: FSCA-HV@livanova.com
Nome do cliente:

Pais:

Nome do contato:

E-mail:

N.© de fax:

NUmero de telefone:

Enviado por

Assinatura
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