AVISO DE SEGURANCA URGENTE DE DISPOSITIVO MEDICO
Sistema de Entrega MitraClip

Abbott

8 de setembro de 2022

Nome comercial: MitraClip G4 Clip Delivery System, MITRACLIP NTR-XTR (Consulte o Anexo A para nimeros de modelos)
FSCA — Identificagdo: Clip Delivery System, 8 de setembro de 2022

Fabricante: Abbott Vascular Santa Clara, CA (SRN#: US-MF-000003850)

Tipo de Agdo: Aviso Sobre o Uso do Dispositivo

Aos Cuidados de: Distribuidor Abbott

A Abbott esta compartilhando informacdes sobre a utilizagdo do Sistema de Entrega do Clipe MitraClip. A Abbott verificou um aumento
do ndimero de reclamacgdes em relagdo a ma fung¢do do travamento do Clipe. Esta comunicacdo visa trazer conhecimento, compartilhar
as agoes que a Abbott esta tomando e enfatizar os passos relevantes das instrugdes de uso (IFU) para auxiliar ao funcionamento ideal
do mecanismo de travamento do Clipe.

O seu inventdrio atual de produtos pode ser utilizado de acordo com as orientagGes descritas nos materiais em anexo. Ndo ha
necessidade de devolver qualquer produto a Abbott.

Descricdo e Identificagdo do Incidente R
O aumento da taxa de notificagdes refere-se a clipes com falha no “Estabelecimento do Angulo Final dos Bragos” (Establish Final Arm
Angle — EFAA) e a eventos de “Abertura do Clipe enquanto Bloqueado” (Clip Opening While Locked — COWL).

e O EFAA é um passo do procedimento em que o usuario tenta intencionalmente abrir um clipe bloqueado para verificar se o
mecanismo de bloqueio estd engatado. Os passos do EFAA ocorrem durante a preparagao do dispositivo e antes da
implantacdo do Clipe. Uma falha EFAA ocorre se o Clipe abrir durante este passo de verificacdo.

e A COWL descreve quando o angulo dos Bragos do Clipe aumenta no pds implante. Nestes casos, os usudrios observam um
deslizamento do bloqueio, que resulta num angulo dos bragos superior a 10 graus em relagdo ao angulo observado na
implantacdo. Esta alteracdo do angulo dos bragos apds o implante pode ser identificada através de fluoroscopia (ver exemplo
no Anexo A, Figura 1).

A Tabela 1 mostra a taxa estimada de eventos de EFAA e de COWL observados durante procedimentos de MitraClip.

Tabela 1: Taxa Global de Eventos Reportados de MitraClip sobre o uso estimdo do clipe

Taxa Global Taxa de Falha EFAA Taxa de COWL
Fevereiro de 2021 a Janeiro de 2022 0,51% 0,28%
Fevereiro de 2022 a Julho de 2022 0,80% 0,50%

Potencial Risco para os Pacientes
A Tabela 2 mostra os resultados e as taxas associadas de falha EFAA e de eventos de COWL observados durante os procedimentos
com o MitraClip.

Tabela 2: Taxas observadas durante um procedimento com o MitraClip (Fevereiro de 2022 a Julho de 2022)

Resultados dos Pacientes

Falha EFAA Observada

COWL Observada

Sem consequéncias para os
pacientes

0,74% do total de implantes
(91,7% dos casos de EFAA)

0,30% do total de implantes
(60,4% dos casos de COWL)

Recorréncia de RM
intraprocedimental

0,06% do total de implantes
(7,7% dos casos de EFAA)

0,19% do total de implantes
(36,8% dos casos de COWL)

Outros!?

0,005% do total de implantes
(0,6% dos casos de EFAA)

0,01% do total de implantes
(2,8% dos casos de COWL)

Em pacientes com regurgitacdo mitral (RM) com miltiplas comorbidades e ndo candidatos a cirurgia, um procedimento sem sucesso
com o MitraClip, recorréncia de RM grave, embolizacdo do dispositivo, ou lesdo tecidular podem levar a hospitalizacdao, agravamento
da insuficiéncia cardiaca congestiva, choque cardiogénico ou morte. Contudo, embora tenha ocorrido um aumento recente nas falhas

! Dependendo do estado clinico, tratamentos podem incluir gerenciamento médico, uso de clipe adicional, técnica de snaring de cateter ou cirurgia
vascular para remover o clipe embolizado ou substituigdo/reparo cirurgico ndo urgente da valvula.
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de EFAA e eventos COWL notificados, a taxa de sucesso? de procedimento agudo permanece consistente com os dados histéricos
Alem disso, a falha de EFAA ou COWL resulta, mais frequentemente, em nenhum resultado adverso aos pacientes. A COWL pode levar
@ uma menor reducdo de RM, frequentemente tratada com a utilizagdo de um ou mais clipes adicionais. Existe uma baixa incidéncia
de intervengdes adicionais necessarias, e:
® Foram observadas zero (0) conversdes cirurgicas abertas imediatas como resultado de falha de EFAA/eventos de COWL
® 0.53% de eventos EFAA/COWL resultaram em conversdes cirdrgicas abertas ndo urgentes com base em decisoes clinicas do
médico assistente, por exemplo, tratar RM/ residual significativa.

A terapia com o MitraClip continua a proporcionar um beneficio significativo para os pacientes e o desempenho permanece dentro
dos niveis de risco previstos para estas terapias.

Mecanismo de Clipe e O Que Fazer se o Problema Ocorrer

Quando o clipe estd travado, 0 mecanismo de blogueio esta projetado para engatar completamente 3 medida que as Garras empurram

os Bragos do Clipe para baixo. A forca constante aplicada pelas Garras prende os folhetos dentro do clipe. Durante um evento de

COWL, a trava desliza 3 medida que os Bragos do Clipe abrem até um determinado grau. Em qualquer caso em que seja observada RM

:’esidua; significativa apds a implantacio do clipe, um segundo clipe deve ser considerado e implantado de acordo com as instrugdes
e uso (IFU).

Que Agdo a Abbott esta Solicitando a Vocé para Tomar
® Leia esta carta ao cliente e compartilhe esta informag&o com o pessoal associado a procedimentos com o MitraClip na sua
organizagao
* Continue a3 seguir os passos das Instrugdes de Uso (IFU), conforme resumido no Anexo A. Ele especifica os passos mals
relevantes para auxiliar no funcionamento ideal do mecanismo de bloqueio do clipe, reduzindo assim a probabilidade de
falha de EFAA e de ocorréncia de COWL.
¢ Preencha e devolva o Formulirio de Conhecimento fornecido. J

Se tiver transferido os produtos MitraClip para outros centros, informe esses centros sobre este aviso.
* Notifique a Abbott quaisquer incidentes com produtos, independentemente do procedimento ou resultado dos pacientes,
Quando disponivel, devolva qualquer produto relacionado com um incidente a Abbott para investigacdo.

Agdo que a Abbott esta Tomando
e A Abbott identificou uma causa que contribui para falha de EFAA/eventos de COWL como uma alteragdo das propriedades
do material de um dos componentes de travamento do Clipe. A Abbott est3 trabalhando na produgdo de novos lotes com
processamento de produgao e matéria-prima atualizados para minimizar os eventos de EFAA/COWL.
® Alémdisso, sabe-se que determinadas condicdes de utilizagdo podem contribuir para falha de EFAA/eventos de COWL. Dessa
forma, a Abbott esta utilizando esta comunicacdo para enfatizar as se¢6es mais relevantes das instrucdes de uso que podem
reduzir a ocorréncia, referenciadas no Anexo A.

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. Por favor enderece quaisquer questdes que possa ter com o seu
representante local da Abbott ou com o Departamento de Apoio ao Cliente por telefone através do numero 0800 703 1050.

Atenciosamente,

. /!

A tan,
Andreia Vilar
Gerente Geral

* 0 Sucesso do Procedimento Agudo é definido como casos com implantagdo bem-sucedida resultando em RM de 2+ ou menos, conforme relatado
no momento do procedimento
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Anexo A:

Exemplo de imagem
Um exemplo de abertura do clipe até 17 graus é apresentado na Figura 1.

SOBREPOSICOES
DE MODELO CAD

IMAGENS
FLUOROSCOPICAS

PRE-IMPLANTE POS-IMPLANTE
ANGULO DOS BRACOS DO CLIPE ANGULO DOS BRAGOS DO CLIPE
=20° =37°

PRE-IMPLANTE POS-IMPLANTE
ANGULO DOS BRAGOS DO CLIPE = 20° ANGULO DOS BRACOS DO CLIPE = 37°

Figura 1: Imagem fluoroscépica de uma abertura do clipe enquanto bloqueado (COWL) no implante (lado esquerdo) com sobreposicdo
de modelo CAD (lado direito)

Passos relevantes para o mecanismo de bloqueio do Clipe
As informagGes seguintes consistem nos passos relevantes das instrugdes de uso (Instructions for Use — IFU) e dos materiais de
treinamento para médicos com explicagées adicionais para auxiliar no funcionamento ideal do mecanismo de bloqueio do clipe.

1. Desbloguear o Clipe Durante a Preparacao do Dispositivo e na Fase Intraprocedimental
®  Gire a alavanca de bloqueio para fora e, em seguida, recue-a até que a marca da alavanca fique totalmente exposta. Gire a
alavanca de bloqueio para dentro para engatar a alavanca.
e Aviso: NAO retroceda a alavanca forgadamente. Isto pode impossibilitar o bloqueio ou desbloqueio do clipe.
e Se o clipe ndo desbloquear e os bragos do clipe ndo abrirem visivelmente, utilize as seguintes técnicas:

o Pare e retorne o posicionador dos bragos na posigdo neutra. Recue um pouco mais a alavanca de bloqueio e depois
gire mais o posicionador dos bragos na diregdo “Close” (fechar) antes de o girar na diregdo “Open” (abrir). Avance a
alavanca de bloqueio apenas o suficiente para que a marca na alavanca ainda esteja completamente exposta.

o Gire o posicionador dos bragos para neutro e, em seguida, gire repetida e incrementalmente o posicionador dos
bragos na diregdo “Close” (fechar), apds o que devera girar na diregdo “Open” (abrir). Repita até o clipe abrir ou até
deixar de ser possivel girar o posicionador dos bragos na diregao “Close” (fechar). Avance a alavanca de bloqueio
apenas o suficiente para que a marca na alavanca ainda esteja completamente exposta.

o Gire o posicionador dos bragos para neutro, repita o recuo da alavanca de bloqueio para além da marca, de 5 em
5 mm, e gire totalmente o posicionador dos bragos na direcdo “Close” (fechar), antes de girar na diregdo “Open”
(abrir), até que o clipe abra. Avance a alavanca de bloqueio apenas o suficiente para que a marca na alavanca ainda
esteja completamente exposta.

Explicagdo: O retrocesso for¢ado da alavanca de bloqueio envolve o retrocesso da alavanca de bloqueio para além da marca na
alavanca de bloqueio. Isto pode causar inadvertidamente a deformagdo do Harness, o que pode impedir o correto funcionamento do
bloqueio.

2. Posicionamento do Sistema

e Posicionamento inicial no atrio esquerdo: posicione o clipe centralmente sobre a valvula, em relagdo as dire¢Ges antero-
posterior e interna-externa. Alinhe o clipe de modo que a haste do cateter de implantagdo (Cl) fique perpendicular ao plano
da vélvula mitral.

e Posicionamento final do sistema: eleve as garras, desbloqueie o clipe e abra os bragos do clipe até aproximadamente
180 graus. Ajuste o sistema para reposicionar o clipe conforme necessario, rode a manopla do Cl para alinhar os bragos do
clipe perpendicularmente a linha de coaptagdo.

e Aviso: Confirme que os bracgos do clipe estdo perpendiculares a linha de coaptagdo. Ndo o fazer podera resultar em perda da
captura e insergao dos folhetos.
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Explicagdo: se os bragos do clipe ndo estiverem perpendiculares a linha de coaptagdo ou se o cateter de implantagdo (Cl) nGo estiver
perpendicular ao plano da vdlvula mitral durante a captura dos folhetos, a tensGo assimétrica nos folhetos poderd resultar na rotagdo
pos-implante do clipe e/ou num potencial aumento de RM. A rotag¢do do clipe poderd ser interpretada como uma alteragdo do dngulo
dos Bracgos do Clipe.

3. Sequéncia de Bloqueio (Apds Captura Satisfatdria dos Folhetos)
® Feche o clipe até que o angulo dos bracos do clipe seja de aproximadamente 60 graus. Alivie a tensdo sobre o Cl e fixe o
fixador do CI.
e Depois de verificar a inser¢do dos folhetos e confirmar que a captura é satisfatoria, bloqueie o clipe e feche lentamente o
clipe apenas até que os folhetos figuem coaptados e a RM seja suficientemente reduzida.

Explicacdo: apds a confirmagdo de captura e inser¢do dos folhetos, o bloqueio do clipe num dngulo dos bracos do clipe > 60 graus
destina-se a garantir que exista espago suficiente para que o Harness se centre numa configuragdo de bloqueio. E necessdria a inser¢do
adequada dos folhetos para manter os folhetos dentro do Clipe.

4. Estabelecimento do Angulo Final dos Bracos (EFAA)

e Tendo a alavanca de bloqueio totalmente avancgada e o posicionador dos bragos em neutro (observe a orientagdo da linha
azul no posicionador dos bragos), gire o posicionador dos bragos 1 volta na diregcdo “Open” (abrir) (confirme que a linha azul
regressou a orientacdo original). Os bracos do clipe podem abrir ligeiramente (~5°) e, em seguida, permanecem numa posi¢cdo
estavel.

e Se notar que os bragos do clipe continuam a abrir, reconfirme que a alavanca de bloqueio esta totalmente avangada. Feche
os bragos do clipe e estabeleca o angulo final dos bragos.

e Aviso: NAO gire o posicionador dos bragos mais do que 1 volta na direcdo “Open” (abrir) a partir da posi¢dao neutra. Se ndo
parar de girar o posicionador dos bragos apds 1 volta na diregdo “Open” (abrir) para além da posi¢cdao neutra, isso pode
provocar a abertura do clipe ou danos no dispositivo, que podem fazer com que o clipe se torne ndo funcional e originar
embolizagdo e/ou conversdo para uma intervengdo cirlrgica.

e Se a falha no estabelecimento do angulo final dos bragos continuar e o bloqueio do clipe ndo se mantiver, ndo continue os
passos de colocagdo e substitua o CDS.

5. Remocdo da Linha de Bloqueio

e Avaliacdo do clipe pré-implante: confirme que a manopla do Cl estd segura, estabeleca o angulo final dos bracos, gire o
posicionador dos bragos para o lado “closed” (fechado) da posi¢do neutra

e Passo 1 daimplantagdo: remocdo da linha de bloqueio: enquanto estiver segurando nas extremidades da linha de bloqueio,
remova a tampa da alavanca de bloqueio e o anel em “O”. Desembrulhe as duas extremidades da linha de bloqueio no sentido
anti-hordrio. Separe as extremidades da linha de bloqueio e retire a cobertura de plastico das linhas de modo a garantir a
inexisténcia de tor¢gdes ou ndés. Com a captura de uma das extremidades livres da linha de bloqueio, confirme que a linha se
move livremente e, lentamente, retire a linha de bloqueio. Puxe a linha de bloqueio coaxial a alavanca de bloqueio. Se sentir
resisténcia, pare e puxe a outra extremidade livre para remover a linha de bloqueio.

e Estabelega o Angulo Final dos Bragos (EFAA).

Explicagdo: Quando a linha de bloqueio é removida, o mecanismo de bloqueio pode ser interrompido e pode fazer com que os bragos
do clipe abram. Girar o posicionador dos bragos para o lado “close” (fechar) da posi¢cdo neutra puxa os bragos do clipe na dire¢Go
“closed” (fechado), o que impede que os bracos do clipe abram durante a remog¢do da linha de bloqueio. Dessa forma, o
estabelecimento do dngulo final dos bragos apds a remogdo da linha de bloqueio confirma que o clipe ndo desbloqueou durante a
remocgdo da linha de bloqueio.
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Numeros de modelo do MitraClip G4 Clip Delivery System e do MITRACLIP NTR-XTR
Todos os numeros de lote do MitraClip estdo dentro do escopo deste Aviso de Seguranca no Campo.

Numero da pega Descrigdo do produto GTN/UDI

CDS0705-NT MitraClip G4 Clip Delivery System NT 08717648288616
CDS0705-NTW MitraClip G4 Clip Delivery System NTW 08717648288630
CDS0705-XT MitraClip G4 Clip Delivery System XT 08717648288623
CDS0705-XTW MitraClip G4 Clip Delivery System XTW 08717648288647
CDS0602-NTR MitraClip NTR Clip Delivery System CE 08717648226359
CDS0602-XTR MitraClip XTR Clip Delivery System CE 08717648226373
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8 de setembro de 2022
Nome comercial: MitraClip G4 Clip Delivery System, MITRACLIP NTR-XTR (Consulte o Anexo A para numeros de modelos)
FSCA — Identificacdo: Clip Delivery System, 8 de setembro de 2022

Fabricante: Abbott Vascular Santa Clara, CA
Tipo de Agdo: Aviso Sobre o Uso do Dispositivo

Formulario de Conhecimento do Distribuidor e Declaracdo de Encerramento

Numero da Conta do Cliente

Nome da Conta

Endereco

(Infformacgdes necessarias para a verificagdo da eficacia regulamentar)

Depois de revisar o Aviso de Seguranga no Campo, preencha e assine utilizando tinta indelével e
devolva este formulario a Abbott de acordo com as instrugcdes abaixo.

Ao assinar abaixo, Eu certifico que:
Sou médico assistente, responsavel pelo laboratério de cateterismo ou administrador de gestao de riscos.

Li e compreendi o Aviso de Seguran¢ga no Campo de 8 de setembro de 2022 sobre o Sistema de Entrega
do Clipe MitraClip.

E, Eu compartilhei estas informagdes com outro pessoal associado a procedimentos com o MitraClip na
minha organizagdo e com quaisquer outros centros para os quais possamos ter transferido estes
produtos.

Nome do Representante do Distribuidor (em maiusculas) Cargo (em maitusculas)

Assinatura Data

Este formulario deve ser devolvido a Abbott
Digitalize e envie este formulario por e-mail para <vitorya.ribas@abbott.com> ou por telefone para <(11) 98897-2071>.
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