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INFORMACAO DE SEGURANCA URGENTE

Codigo FSCA: HV-SAL-2018-001

Produtos envolvido: Valvula cardiaca Perceval Sutureless

Tipo de acdo: Instrucdo fornecida pelo fabricante relativo ao uso do dispositivo

Data: 30 de maio de 2018

Publico: Cirurgibes cardiacos usuarios do produto

Motivo: Possibilidade de dobramento do stent devido ao sobredimensionamento

da valvula Perceval

Caro Doutor:

Voce Esta-esta recebendo esta carta porque, de acordo com nossos registos, € um usuario da
valvula cardiaca aérticas Perceval Sutureless?:

Artigo n.° Descri¢cédo do produto

ICV1208 PVS21 Valvula cardiaca adrtica Perceval Sutureless tamanho S
ICV1209 PVS23 Valvula cardiaca aodrtica Perceval Sutureless tamanho M
ICV1210 PVS25 Valvula cardiaca aodrtica Perceval Sutureless tamanho L
ICV1211 PVS27 Valvula cardiaca adrtica Perceval Sutureless tamanho XL

1 0 Perceval é uma valvula biolégica sem suturas indicada para uso em pacientes adultos com diagnéstico cem-de estenose da
vélvula aértica ou estenose com insuficiéncia. A prétese consiste num componente de tecido do pericardio bovino e um stent de
Nitinol autoexpansivel e flexivel, que tem a dupla funcéo de apoiar a valvula e fixa-la no lugar sem a necessidade de suturas. Antes
do implante, o diametro da prétese é reduzido para um tamanho adequado, de modo a permitir o posicionamento da mesma no
suporte. Em seguida, a valvula é posicionada e libertada na raiz adrtica, onde o desenho e capacidade do stent para aplicar uma
forga radial ao anel permite a fixagéo estavel do dispositivo.
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Descricao do problema

A LivaNova? recentemente, tomou ciencia, através dos seus processos de vigilancia poés-
comercializagdo, de mais casos do que o0s previstos de insuficiéncia valvular causada pelo
"dobramento do stent". O dobramento do stent é definido como deformac&o interna do stent a
nivel do anel.

A principal causa identificada para o dobramento do stent € o sobredimensionamento da vélvula,
associado a outros fatores, como:

e anel adrtico extremamente excéntrico;

e anel aodrtico extremamente calcificado, ou descalcificacdo irregular (protuberancia
volumosa concentrada de calcio);

e anatomia da raiz da aorta divergindo da geometria fisiolégica tri-simétrica (valvula
bicuspide, ou auséncia de um dos seios de Valsalva);

e septo hipertréfico severo.

Além disso, os pacientes_que implantaram uma valvula Perceval podem apresentar dobramento
da valvula (veja a figura) quando realizados procedimentos cardiovasculares de emergéncia,
como a ressuscitagéo cardiopulmonar (RCP), apos o implante.

mm

Por meio desta agdo voluntaria, a LivaNova fornecera esclarecimentos sobre este possivel
evento adverso relacionado a valvula Perceval e as recomendacgdes para evitar a sua ocorréncia.

Acdes a serem tomadas ap0s este comunicado

Apls a esse comunicado, gostariamos de agendar uma visita com o(a) Sr(a) e todos os
cirugides que fazem parte de sua equipe, para discutir as principais etapas do procedimento a
serem seguidas para reduzir a ocorréncia de dobramento do stent e para fornecer mais
informacgdes para uma detecgéo precoce desse fendbmeno.

2 A LivaNova PLC é uma holding britanica com varias subsidiarias totalmente detidas. Neste documento, referimos-nos a todas as
entidades que usam a marca LivaNova.
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O Sr(a) serd contactado por um representante da LivaNova para discutir a logistica do
agendamento dessa visita.

A LivaNova reforca a importancia de realizar uma avaliacdo ecografica intraoperatoria apos o
implante da Perceval para garantir o posicionamento correto e verificar a funcionalidade da
vélvula sob estresse cardiaco.

Se tiver mais perguntas ou necessitar de quaisquer esclarecimentos, entre em contacto com seu
representante LivaNova indicado abaixo:

Transmisséo deste aviso de segurancga:

Assegure-se de que este comunicado de seguranca seja compartihado com todos os
departamentos necessarios dentro de sua instituicdo. Caso tenha transferido produtos para
terceiros, comunique estas informagdes a eles.

Para garantir a eficacia da acdo corretiva, tenha consciéncia deste comunicado e da acao
resultante por um periodo de tempo adequado.

Uma copia deste Comunicado de Segurancga foi enviada a Agéncia Regulatoria pertinente, a qual
esta ciente destas acoes.

Pessoa de contacto:

Kadige Kadri

Gerente Clinica de Valvulas Cardiacas
Rua Pedroso de Moraes, 251 — salas 23 e 24
Séao Paulo — SP — Brasil

CEP: 05420-903

Celular: (11) 97543-5758

A LivaNova esta empenhada em fornecer produtos e servicos de qualidade aos seus clientes e
confiamos na sua colaboracédo. Se tiver alguma davida sobre este comunicado, entre em contato
com o representante local da LivaNova indicado acima.

Atenciosamente,

prbsti—

Joan Ceasar
Director, Customer Quality and Safety



