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AVISO DE SEGURANCA NO CAMPO URGENTE / AVISO AO MEDICO
Alinhamento global das indicagdes de Absorb e Absorb GT1

27 de Julho de 2016

NOME COMERCIAL: Absorb™ Bioresorbable Vascular Scaffold e Absorb GT1™ Bioresorbable Vascular Scaffold
Identificador do FSCA: 7 de Dezembro de 2015 (atualizagéo)

Tipo de Acdo: Alinhamento global das indicacdes de Absorb e Absorb GT1 — aumento de didmetro minimo do
vaso alvo de 2,0 mm para 2,5 mm para a implantagdo desse stent coronario.

Intervalos de Diametro do Vaso Alvo e Didmetro do Absorb / Absorb GT1 a ser Utilizado (Imagem

Quantitativa)

Diametro Distal e Proximal do Vaso Alvo Diametro do Absorb ou Abosrb GT1 a ser utilizado
>25mme< 2,75 mm 2,5mm
>275mme< 3,25 mm 3,0 mm
>3,25mme< 3,75 mm 3,5 mm

Aos cuidados de: Nome do Hospital
Prezado cliente da Abbott Vascular:

Para alinhar globalmente as indicagdes, apds a aprovagdo de Absorb GT1™ Bioresorbable Vascular Scaffold
(BVS) System nos Estados Unidos, a Abbott Vascular esta atualizando voluntariamente o Aviso de Seguranca no
Campo anterior que foi enviado em 07/Dez/2015. A Abbott Vascular esta emitindo essa atualizagdo de Aviso de
Seguranga no Campo para todos os tamanhos de Absorb™ BVS e Absorb GT1™ BVS.

A Abbott planeja alinhar mundialmente as indicagdes de uso de Absorb e Absorb GT1 quanto ao didmetro de vaso
de referéncia, além da Secao de Indicacdo e a Tabela de Intervalos e Didametro de vaso alvo que estao sendo
atualizadas para a seguinte informagao abaixo. Nao ha necessidade de retornar nenhum produto a Abbott
Vascular. Pacientes que tiveram Absorb e Absorb GT1 implantados com sucesso, ndao sao afetados por
essa agao.

Até que as Instrugdes de uso estejam disponiveis, por favor esteja tento as seguintes instrugbes complementares,
as quais fornecem maior especificidade do que as instrugdes contidas no Aviso de Seguranga no Campo inicial,
enviado em Dezembro:

Quando realizar o dimensionamento do vaso e preparagao:

Indicagbes

e O comprimento da lesao tratada deve ser menor que o comprimento nominal da plataforma, com diametro
de vaso de referéncia = 2,5 mm e < 3.75 mm (anteriormente = 2,0 mm and < 3,8 mm).

Aviso

e Em vasos pequenos (diametro de vaso de referéncia < 2.75mm visualmente avaliado), recomenda-
se fortemente a Angiografia Coronaria Quantitativa (ACQ) ou a imagiologia intravascular local com
ultrassom intravascular ou tomografia de coeréncia 6ptica, para medir e confirmar com precisao a
dimensao correta do vaso (diametro de vaso de referéncia 2 2,5 mm).
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e Se as imagens quantitativas determinarem um vaso < 2,5 mm, ndo implantar Absorb e/ou Absorb GT1. O
implante desses dispositivos em vasos < 2,5 mm podem levar a um aumento no risco de eventos
adversos, como a trombose de stent.

Colocagéao da Plataforma — Precaugbes

e Sub-expansao da plataforma pode resultar em movimento da plataforma. Deve-se tomar cuidado com a
correta escolha do tamanho da plataforma, para garantir que a mesma esteja totalmente em contato com
a parede arterial, logo apés a deflagdo do baldo. Todos os esforgos devem ser realizados para garantir
que a plataforma ndo esteja sub dilatada. Consultar Informagéo Para o Médico — Segbes: Processo de
Implantagéo e Pds-expansao da Plataforma Implantada.

Sele¢ao do vaso e da lesao

Intervalos de Didmetro do Vaso Alvo e Didmetro do Absorb / Absorb GT1 a ser Utilizado (Imagem

Quantitativa)
Diametro Distal e Proximal do Vaso Alvo Diametro do Absorb / Absorb GT1 a ser utilizado
>25mme< 2,75 mm 2,5 mm
>2,75mme< 3,25 mm 3,0 mm
>3,25mme< 3,75 mm 3,5 mm

A Abbott gostaria de reforgar a importancia de seguir as instrugdes de uso (incluindo certificar-se de que a
dimenséo do vaso é > 2,5 e < 3,75 mm) e que as principais alteragdes referidas neste aviso sdo para facilitar a
obtengao de resultados clinicos otimizados e reduzir os eventos adversos, como reestenose e trombose.

Novamente, ndo ha necessidade de retornar nenhum produto da Abbott Vascular. Pacientes que tiveram Absorb e
Absorb GT1 implantados com sucesso, ndo sao afetados por essa agao.

As agéncias regulatérias foram comunicadas sobre essa agéo.

Obrigado pela sua atengao a este assunto. Por favor assine o Formulario de Verificagao de Eficacia e entregue ao
seu representante da Abbott Vascular. Para quaisquer questionamentos, por favor contate o seu representante
AV local.

Com os melhores cumprimentos,

Ricardo Ueoka Cintra
Gerente Geral Abbott Vascular Brasil
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ANEXO 1
AVISO DE SEGURANCA NO CAMPO URGENTE /
AVISO AO MEDICO

7 de Dezembro de 2015

NOME COMERCIAL: Absorb™ Bioresorbable Vascular Scaffold
Identificador do FSCA: Dezembro 7, 2015
Tipo de Acao: Aviso sobre a utilizagao do produto médico

Atencao: Representante do Hospital
Caro Cliente da Abbott Vascular:

A Abbott Vascular (AV) esta emitindo voluntariamente este Aviso de Seguranga no Campo (ASC) para todos os
tamanhos do Absorb™ Bioresorbable Vascular Scaffold (BVS).

A AV publicou recentemente os resultados do ABSORB 1", um ensaio clinico que comparava a seguranga e a
eficacia do Absorb™ BVS ao XIENCE®, stent metalico com eluicdo de farmaco. As conclusdes de uma analise
dos dados do ABSORSB lll e de outros dados publicados identificaram um impacto nos resultados clinicos apos
alteracdes na técnicas do procedimento. E esperado que a implementacédo destas técnicas facilite a obtengéo de
resultados clinicos otimizados e reduza a possibilidade de trombose. A AV ira atualizar as Instrugdes de Uso (IU)
com esta informagdo. Até que a IU esteja disponivel, por favor conhega as principais alteragées a seguir:

Quando Realizar o Dimensionamento e a Preparagao da Leséo:

e Em vasos muito pequenos, recomenda-se fortemente a Angiografia Corondria Quantitativa (ACQ) ou a
imagiologia intravascular local, para medir e confirmar com precisao a dimens&o correta da vaso.
e |nstrugdes revisadas de dimensionamento:

Intervalos de Diametro do Vaso Alvo e Diametro do BVS a ser Utilizado (Quantitativo)

—Conshitariresmunicas iy atunl,

e Lembre-se de que a utilizagdo da plataforma BVS fora dos intervalos indicados acima para o diametro
dos vasos alvo pode resultar numa aposi¢cdo sub-otimizada da plataforma na parede dos vasos. A
seguranga e a eficacia ndo foram avaliadas fora dos intervalos destes didametros de vasos alvo. Além
disso, a aposigao sub-otimizada pode aumentar o risco de eventos adversos graves, como trombose ou
morte, conforme identificado nas Instrucoes de Utilizacao.

e Se for utilizada uma estimativa visual: Utilize um baldo de pré-dilatagdo insuflado para ajudar a
dimensionar a vaso.

' O ABSORB |1l consistiu num ensaio clinico controlado prospetivo, randomizado, simples cego, que comparou a seguranga e
a eficacia do Absorb™ BVS ao XIENCE ®, stent metalico com eluicdo de farmaco. O ensaio envolveu cerca de 2.000
individuos com doenga arterial coronariana. Os resultados demonstraram que o ABSORB Il atingiu o seu endpoint primario de
nao-inferioridade para falha da lesdo alvo (TLF). A TLF foi de 7,8 por cento para o Absorb e 6,1 por cento para o XIENCE (n&o-
inferioridade p<0,007, sem diferenga estatisticamente significativa), demonstrando que ambos os dispositivos sdo comparaveis
no tratamento de individuos com doenga arterial coronariana (DAC). Além disso, o estudo revelou que nao existe uma
diferenca estatisticamente significativa na taxa de trombose de stent (TS) definitiva e/ou provavel entre os dois dispositivos.
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e E necessaria uma preparacdo adequada da lesdo antes da implantagéo da plataforma, para garantir a
colocagao segura da plataforma ao longo da lesao alvo. Nao é recomendavel tratar pacientes com uma
lesdo que impega a insuflagdo completa de um baldo de angioplastia. E fortemente recomendado obter
uma estenose residual entre 20% e 40% apods a pré-dilatagao para permitir a entrega com sucesso da
plataforma e a sua expanséao total.

Colocacgéao da Plataforma e Resultado Final:

e A expansao otimizada requer que a plataforma fique em contato total com a parede arterial, o que pode
ser facilitado com a utilizagdo de angiografia de rotina e pos-dilatagdo. O ultrassom intravascular (IVUS)
ou a tomografia de coeréncia 6tica (OCT) podem ser utilizados para confirmar a aposi¢gao do suporte na
parede arterial.

Para conseguir uma aposi¢do otimizada da plataforma é fortemente recomendada a pds-dilatagéo,
especialmente para pequenos vasos. Quando efetuada, a pds-dilatagédo deve ser a alta pressdo (>16
atm)? ® com um baldo nao-complacente*.

*Nota: Limite a escolha do didmetro nominal do baldo ndo-conforme para ndo mais do que 0,5 mm acima
do didmetro nominal da plataforma, para se manter dentro do limite maximo de expanséao da plataforma.

A AV gostaria de reforgar a importancia de seguir as instrugdes de uso
— e as principais alteracdes referidas neste aviso s&o para facilitar a obtencao
de resultados clinicos otimizados e reduzir os eventos adversos, como reestenose e trombose.

Nao é necessario devolver qualquer produto a Abbott Vascular. Os pacientes que tenham Absorb™ BVS
implantados com éxito nao sao afetados por esta agao.

As Agéncias Regulatérias relevantes foram informadas sobre esta agao.

Obrigado pela sua atengdo a este assunto. Por favor assine o Formulario de Verificagao de Eficacia e entregue
este comunicado de ASC a todos que precisam estar cientes em sua organizagdo. Para quaisquer
questionamentos, por favor contate o seu representante AV local.

Com os melhores cumprimentos,

Ricardo Ueoka Cintra
Gerente Geral Abbott Vascular Brasil
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NOME COMERCIAL: Absorb Bioresorbable Vascular Scaffold
Absorb GT1 Bioresorbable Vascular Scaffold
Identificador do FSCA: Atualizacdo de 7 de Dezembro de 2015
Tipo de Acao: Alinhamento global das indicagbes de Absorb e Absorb GT1 — aumento de didmetro minimo do
vaso alvo de 2,0 mm para 2,5 mm para a implantagao desse stent coronario.

Formulario de Verificagcado da Eficacia

Conta do Cliente #

Nome da Conta

Endereco

Telefone

(Informacgao necessaria para as verificagdes de eficacia regulatorias)

Reconheco receber e ler o AVISO DE SEGURANCA NO CAMPO URGENTE / AVISO AO MEDICO de
27 de julho de 2016

Nome / Titulo do Cliente Assinatura Data
(por extenso)

Este formulario deve retornar a Abbott Vascular
o Entregue este formulario assinado ao seu Representante da Abbott Vascular ou por email para
andreia.nunes@av.abbott.com.
e Envie este formulario assinado por fax para 55 11 5536 7746.
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