AVISO DE SEGURANCA DE DISPOSITIVOS MEDICOS URGENTE

NOME COMERCIAL: Sistema de Stent Periférico Autoexpansivel Absolute Pro LL

Data: 23 de maio de 2022

FSCA - Identificagdo da agdo corretiva de seguranca: Absolute Pro LL 23 de maio de 2022
Fabricante: Abbott Vascular Santa Clara, CA EUA, SRN: BE-AR-000002043

Tipo de acdo: Notificagdo sobre a Utilizagio do Dispositivo

Aos cuidados de: Profissional de satide, médico responsavel pela implantacgdo

Prezado Cliente da Abbott:

A Abbott estd emitindo este importante Aviso de Seguranca relativo ao Sistema de Stent Periférico Autoexpansivel
(PSESS) Absolute Pro LL. A Abbott confirmou relatos de bloqueio mecanico e de falhas de implantagdo total ou
parcial do stent, resultantes da aplicagdo ndo intencional de forca excessiva para implantar stent. Para reduzir as
ocorréncias de falhas de implante e os resultados associados, a Abbott esta notificando todos os usudrios sobre as
possiveis causas e riscos.

Esta acdo ndo afeta pacientes que tenham sido submetidos a procedimentos com sucesso que utilizaram estes
dispositivos.

O PSESS Absolute Pro LL inclui um stent autoexpansivel que estd pré-montado num sistema de entrega do tipo
coaxial. O PSESS Absolute Pro LL destina-se a dilatagdo de artérias periféricas como coadjuvante na angioplastia
transluminal percutanea (ATP) e para a paliagdo estenoses malignas na arvore biliar. Os ndmeros do modelo
relevantes encontram-se indicados em anexo.

Os problemas relacionados ao implante estio ocorrendo a uma taxa de 0,27%. A investigacio destes eventos
identificou algumas condi¢es de utilizacdo especificas que podem aumentar a probabilidade de uma falha de
colocagdo do stent ou possivelmente piorar os resultados caso ocorra uma implantagdo parcial do stent. Nos casos
em que se verificou implantagdo parcial do stent, a incapacidade de liberar ou capturar totalmente o stent
conduziu a cirurgia ou intervencdo adicional. Os possiveis efeitos nos pacientes incluem dissecgdo/lesdes
tecidulares, corpo estranho no doente e oclus3o. Em um caso apés um procedimento, uma série de eventos em
cascata que incluiram cirurgia resultou na morte de um paciente.

Quais as medidas gue a Abbott lhe solicita para tomar?

® Leia este Aviso de Seguranca

e  Compartilhe estas informagBes com outro pessoal associado a procedimentos com o Absolute Pro LL na
sua organizagdo

e Setiver distribuido/transferido os produtos, notifique esses clientes

® Assine o formuldrio de verificacdo de eficacia fornecido

e Comunique a Abbott qualquer ocorréncia de problemas de desempenho do produto ou acontecimentos
adversos para os pacientes.

QO que a Abbott estd fazendo?

e  Esta comunicagdo fornece informagdes sobre praticas e condigdes de utilizacdo (consultar os materiais
em anexo) para utilizagdo atual inventario do Absolute Pro LL PSESS. A informacdo explica as acBes
necessdrias para reduzir a probabilidade de problemas de implantes e resultados associados.

® EstasinformacBes serfio destacadas ou adicionadas 3s InstrucBes de utilizacdo (IFU) do Absolute Pro LL
PSESS, conforme adequado.
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Consideracdes adicionais
O uso descrito conforme materiais anexo é aceitavel para o uso seguro do seu atual inventario de produtos . Ndo
ha a necessidade de devolver qualquer produto a Abbott.

As entidades reguladoras relevantes foram notificadas desta acdo.

Agradecemos a sua atengdo a este assunto. A Abbott tem o compromisso de fornecer produtos de alta qualidade
e trabalhar em parceria consigo para garantir a seguranca de cada paciente. Se tiver alguma questdo, nao hesite
em contactar o seu representante local da Abbott ou o departamento de suporte ao Cliente através do nimero
0800 703 1050

Atenciosamente,

Ivo Pgreuss

Geri’ce Geral, Vascular

Abbott Laboratorios do Brasil Ltda

R. Michigan 735, Brooklin. Sdo Paulo —SP.
CEP: 04566-905
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Numeros de modelo do Sistema de Stent Periférico Autoexpansivel Absolute Pro LL:
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Canada

Numero de GTIN/UDI Diametro | Comprimento | Comprimento
Referéncia do Stent do Stent do Cateter

(mm) (mm) (cm)
1012082-120 08717648184840 5,0 120 80
1012082-150 08717648184857 5,0 150 80
1012083-120 08717648184864 6,0 120 80
1012083-150 08717648184871 6,0 150 80
1012084-120 08717648184888 7,0 120 80
1012084-150 08717648184895 7,0 150 80
1012085-120 08717648184901 8,0 120 80
1012085-150 08717648184918 8,0 150 80
1012086-120 08717648184925 5,0 120 135
1012086-150 08717648184932 5,0 150 135
1012087-120 08717648184949 6,0 120 135
1012087-150 08717648184956 6,0 150 135
1012088-120 08717648184963 7,0 120 135
1012088-150 08717648184970 7,0 150 135
1012089-120 08717648184987 8,0 120 135
1012089-150 08717648184994 8,0 150 135

China e Tailandia

Numero de GTIN/UDI Didametro | Comprim | Comprim
Referéncia do Stent ento do ento do

(mm) Stent Cateter

(mm) (cm)

1013011-120 08717648191480 5,0 120 80
1013011-150 08717648191497 5,0 150 80
1013012-120 08717648191503 6,0 120 80
1013012-150 08717648191510 6,0 150 80
1013013-120 08717648191527 7,0 120 80
1013013-150 08717648191534 7,0 150 80
1013014-120 08717648191541 8,0 120 80
1013014-150 08717648191558 8,0 150 80
1013015-120 08717648191565 5,0 120 135
1013015-150 08717648191572 5,0 150 135
1013016-120 08717648191589 6,0 120 135
1013016-150 08717648191596 6,0 150 135
1013017-120 08717648191602 7,0 120 135
1013017-150 08717648191619 7,0 150 135
1013018-120 08717648191626 8,0 120 135
1013018-150 08717648191633 8,0 150 135
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Resto do mundo — CE (MDD)

Numero de GTIN/UDI Diametro | Comprimento | Comprimento
Referéncia do Stent do Stent do Cateter
(mm) (mm) (cm)
1012008-120 08717648121265 5,0 120 80
1012008-150 08717648130168 5,0 150 80
1012009-120 08717648121333 6,0 120 80
1012009-150 08717648130175 6,0 150 80
1012010-120 08717648121401 7,0 120 80
1012010-150 08717648130182 7,0 150 80
1012011-120 08717648121470 8,0 120 80
1012011-150 08717648130199 8,0 150 80
1012014-120 08717648121661 5,0 120 135
1012014-150 08717648130205 5,0 150 135
1012015-120 08717648121739 6,0 120 135
1012015-150 08717648130212 6,0 150 135
1012016-120 08717648121807 7,0 120 135
1012016-150 08717648130229 7,0 150 135
1012017-120 08717648121876 8,0 120 135
1012017-150 08717648130236 8,0 150 135
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PRATICAS PARA EVITAR RESISTENCIA/FORCA EXCESSIVA

Porqué? Uma resisténcia excessiva no sistema de cateter pode impedir o movimento da bainha retratil que
permite o implante do stent pré-montado. Uma resisténcia excessiva no sistema de cateter pode também
aumentar a forca nos mecanismos de implante, ao ponto de ocorrerem danos no dispositivo que impecam a
colocacdo completa do stent. Em qualquer uma das situagdes, tal podera resultar em dificuldade de implante do
stent ou numa implantacdo parcial do stent. Se o stent for implantado apenas parcialmente, ha uma maior
probabilidade de o paciente apresentar lesGes.

Boas praticas/Condicdes de utilizagdo Discussao

A utilizagdo de fios-guia com menor diametro
pode resultar numa maior interagdo e resisténcia
entre os componentes internos do dispositivo. A
Utilizar apenas o fio-guia de 0.035”. utilizacdo de um fio-guia de tamanho inferior,
com suporte insuficiente, pode causar tor¢ées no
Sistema de Entrega do Stent e/ou levar a falhas
de implante, incluindo a colocagdo parcial.

Uma abordagem de acesso transversal
ou contralateral em bifurcacoes
aortoiliacas com angulos
apertados/agudos ou tortuosas pode
levar a falhas de implantagao, incluindo
implante parcial.

Se a resisténcia subita ou pouco habitual
for sentida em gualquer momento

Desvios sinuosos a volta da bifurcacdo aortoiliaca
podem aumentar significativamente a
resisténcia.

durante: A continuagdo da utilizagdo, apesar de
e Acesso as lesGes observagdo de resisténcia, pode resultar na
e Rotacao inicial do botao rotativo implantagao parcial do stent. Por sua vez, o risco

de danos ou de separagdao dos componentes do

- ~ stent ou do sistema de entrega aumenta.
Interromper a utilizagdo e remover o

sistema com a bainha introdutora/cateter
guia como uma unica unidade.

Praticas adicionais para evitar resisténcia/for¢a excessiva:

e Deve ser feita uma avaliagdo adequada das artérias do paciente para determinagdo do melhor plano de
tratamento em todas as situagdes: a localizagdo(Ges) da doenga, o acesso arterial, o tamanho das
estenoses e oclusdes, o calcio, a presenca de trombo e a qualidade dos vasos colaterais, bem como outros
fatores anatémicos, todos desempenham papéis fundamentais na escolha entre esta e outras opgGes de
tratamento.

e Conforme descrito nas InstrucGes de Uso:

o Verificar a existéncia de dobras ou sinais de danos no cateter antes de utilizar.

o Seoinvdlucro exterior destacdvel nao estiver engatado na bainha introdutora, estabilizar
manualmente antes da colocagdo para ajudar a assegurar a entrega exata do stent. Nao
restringir a retragdao da bainha durante a colocagdo do stent.

o Nao utilizar se o botdo rotativo se mover antes de desbloquear.

N3o retirar o bloqueio do punho antes do posicionamento do stent no local pretendido.
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o Na&o utilizar se o botdo rotativo se mover livremente em ambos os sentidos apds o desbloqueio.

PRATICAS PARA LIMITAR O IMPACTO DE UMA COLOCAGAO PARCIAL DO STENT

Porqué? Caso ocorra um implante parcial do stent, deve ser ponderada a intervencdo cirirgica. No entanto, se for
feita uma tentativa de retrair o stent e o sistema de entrega, deve-se ter muito cuidado para garantir que o vaso
ndo ficard danificado.

Boas praticas/Condicoes de utilizagdo Discussao

N3o tentar retrair o stent para o sistema
de entrega.
O stent Absolute Pro LL ndo volta a forma inicial.

O stent pode alongar-se e/ou separar-se ou o
cateter pode separar-se e permanecer no corpo.

Nao tentar remover o stent ou o sistema
de entrega da bainha introdutora/cateter
guia quando o stent estd parcialmente
colocado.

Se for tomada a decisdao de remover o
sistema de entrega e o stent, remover 5 €
probabilidade de danos ou separagdo dos

todo o sistema (incluindo a bainha .
. ) L. componentes do sistema de entrega ou do stent
introdutora/cateter guia) como uma dnica | ¢ complicacaes adicionais.

unidade.

A remoc¢do como uma Unica unidade limita a

Praticas adicionais para limitar o impacto de uma colocacao parcial do stent:

e Ao remover o sistema de entrega como uma Unica unidade:
o N&ao retrair o sistema de entrega para a bainha ou o cateter-guia.
o Apertar a valvula hemostatica rotativa (se aplicavel) para fixar o sistema de entrega a
bainha/cateter guia e, em seguida, remover o dispositivo como uma Unica unidade.
o Pode ser feita uma tentativa de manter a posicdo do fio-guia.
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NOME COMERCIAL: Sistema de Stent Periférico Autoexpansivel Absolute Pro LL
Data: 23 de maio de 2022
FSCA - Identificagdo da ac¢do corretiva de seguranga: Absolute Pro LL 23 de maio de 2022

Fabricante: Abbott Vascular Santa Clara
Tipo de agdo: Notificagdo sobre a Utilizagdo do dispositivo

Formulario de verificacao de eficacia

Numero da conta do cliente

Nome da conta

Endereco

(Informagdes necessarias para a verificagao da eficacia regulamentar)

Depois de analisar o Aviso de Seguranga preencha e devolva este formulario a Abbott de
acordo com as instrugdes abaixo.

Ao assinar abaixo, certifico que:

Li e compreendi o Aviso de Segurancga de 23 de maio de 2022 relativo ao Sistema de
Stent Periférico Autoexpansivel Absolute Pro LL.

E, eu compartilhei estas informag6es com outro pessoal associado a procedimentos
com o Absolute Pro LL na minha organizagao e com quaisquer clientes a quem
possamos ter distribuido/transferido estes produtos.

Nome do médico (maiusculas) Cargo (maiusculas) Assinatura Data

Este formulario deve ser devolvido a Abbott
Digitalize e envie este formulario por e-mail para vitorya.ribas@abbott.com
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