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<ALERTA DE SEGURANCA DO DISPOSITIVO MEDICO>

Valvula Aértica Transcateter Evolut™ PRO+ 34mm da Medtronic

Nome do Produto | Numeros dos Modelos da Bioprotese
EVPROPLUS-34US

Evolut™ PRO+

EVPROPLUS-34

Fevereiro de 2023
FA1290

<Por favor, compartilhe esta informagdo com os médicos em sua instituicdo que utilizam o sistema
Evolut™ TAV.>

Prezado <Médico>:

Esta notificagdo visa fornecer a vocé informagdes importantes sobre o possivel risco de dobramento da
vélvula para os modelos de Vélvula Adrtica Transcateter (TAV) Evolut™ PRO+ 34 mm da Medtronic
listados na tabela acima. A Medtronic ndo esta solicitando qualquer devolucdo de produto de suas

instalacoes.

O dobramento interna é um fenémeno conhecido e ocorre quando a armacgado da vélvula se dobra para
dentro ao longo de uma linha vertical afastada do influxo da vélvula e aparece como uma costura na
armacdo ou como células da armacéo sobrepostas na imagem radiogréfica (consulte a figura 1). O
dobramento interno é diferente e distinto da vélvula sob expansdo e pode ser observado

intraprocedimento na implantagdo ou durante a recaptura de uma vaélvula.
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Dobramento

Figura 1: Exemplo de imagem radiogréfica representando dobramento interno.

Embora a incidéncia geral de dobramento interno seja baixa em TAVs PRO+, o TAV PRO+ 34mm foi
associado a taxas mais altas de dobramento interno do que outros tamanhos de PRO+. Desde o
langamento comercial (01 de outubro de 2019) até 31 de agosto de 2022, a taxa de dobramento interno
do TAV PRO+ 34mm foi de 2,93%, foram recebidas 473 reclamacdes que foram feitas em 15 diferentes
paises, porém nenhuma foi feita no Brasil. Dessa taxa de incidéncia, 0,32% resultaram em eventos
adversos graves, incluindo dois (2) ébitos, que ocorreram na Nova Zelédndia e nos Estados Unidos.
Outros eventos adversos graves podem incluir cirurgia/intervencdo ndo planejada, como explante
cirdrgico/substituicdo valvular/reparo aértico ou implantagcdo de uma vélvula transcateter dentro da
vélvula inicial (TAV em TAV), regurgitacdo/insuficiéncia adrtica, vazamento paravalvar, hipotenséo,

insuficiéncia cardiaca congestiva e dissecc¢do adrtica.

De acordo com o compromisso da Medtronic com a seguranca do paciente, atualizaremos as Instrugdes
de Uso (IFU) (consulte o Apéndice A) com relagdo a:

e Detecgdo de dobramento interno

e Remocdo de uma vélvula dobrada e substituicdo por um novo sistema

e Orientacdo pré-dilatacédo

Os pacientes que foram tratados com um TAV Evolut™ PRO+ devem continuar a ser tratados de acordo

com os protocolos de tratamento de pacientes padrdo e ndo precisam de nenhum tratamento adicional.

As IFUs do Sistema Evolut™ PRO+ também serdo atualizadas de acordo com o Apéndice A.

A Medtronic estd notificando as agéncias reguladoras sobre esta comunicacdo e obterd aprovacdes
para as IFU atualizadas conforme necesséario. Até que a atualizagdo das IFUs esteja disponivel, os

médicos devem continuar consultando esta comunicacéo.

Acbes dos Médicos:
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Concluam as seguintes ac¢des:

e Revisem as instrugdes atualizadas fornecidas no Apéndice A.

e Compartilhem estas informag¢des com outros médicos em suas instalagdes que utilizam o sistema
TAV Evolut™.

e Depois de analisar estas informacdes, preencham o Formulario de Confirmacdo do Médico anexo

e envie-o por e-mail para rs.fcacardiolatamssc@medtronic.com e jessica.p.bautista@medtronic.com

e <Treinamento adicional para vocé ou sua equipe pode ser disponibilizado mediante solicitacdo por

meio de seu Representante de Campo da Medtronic.>

Notificacdo Regulatéria:

A Medtronic estd comunicando essas informacdes a agéncia regulatéria apropriada em seu pais, no
caso do Brasil, foi comunicado a Agéncia Nacional de Vigiladncia Sanitaria (ANVISA).

Os eventos adversos ou problemas de qualidade sofridos com esse produto podem ser relatados a
Medtronic da seguinte forma:

* On-line diretamente a Medtronic através do e-mail: rs.brztecnovigilancia@medtronic.com

e Relatar TODAS as observagbes/reclamacdes de qualidade dentro de 48 horas mPXR Link:
http://mpxr.Medtronic.com

Agradecemos a sua atencdo imediata em relacdo a essa questdo. Caso tenha duavidas relacionadas a

este comunicado, entre em contato com <o seu Representante Local Medtronic>.

Informacdes complementares
Nome Comercial do Produto:
Valvula Adrtica Transcateter Evolut PRO+

Numero Registro ANVISA: 10349001288

Atenciosamente,

DocuSigned by: DocuSigned by:
Thais (anstadin | lndré Edbvan.
U Signer Name: Thais Constantin U Nome do Signatario: André Gaban
Signing Reason: | approve this document Papel do Signatério: Aprovo este documento
| Signing Time: 03 February 2023 | 10:49 PST | Data/Hora da Assinatura: 03 de fevereiro de 2023 | 10:18 PST

B4748E6DD5D4474482F4013BBA339E25 79A58858D22C4489A37819C44D649199
Thais Constantin André Gaban
Diretor da OU Diretor Assuntos Regulatoérios

Anexo: Apéndice A - Atualizagbes das IFUs
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Apéndice A

Secdo 2.3 Precaucoes de implantacao

® Se for detectado um carregamento incorreto durante a inspecao fluoroscépica (modo cine), ndo tente
recarregar a bioprotese. Descarte todo o sistema. A valvula, o cateter, o sistema de carregamento, a
bandeja de carregamento e a solucao salina devem ser substituidos por novos componentes estéreis. Um
carregamento incorreto é definido como um ou mais dos seguintes:

e Sobreposicdo da coroa de entrada (sombra ndo uniforme comecando na entrada) que ndo terminou
antes do 4° né da entrada.

e Desalinhamento da coroa de saida e/ou nao paralelo ao acessério da pa
e Céapsula curvadaoudobrada

e Cargadireta conforme detalhado na Secao 7.4 Procedimento de carregamento da bioprotese, etapa
17.

e Sombra ou contorno na saida indicando um suporte torto

® A sobreposicao da coroa de entrada que ndo terminou antes do 4° né dentro da capsula aumenta o risco
de um dobramento interno apdés a implantacdo em anatomias restritas, principalmente com niveis
moderados / graves de calcificacdo e/ou condicdo bicuspide.

¢ Nao tente carregar diretamente a valvula (ou seja, carregar a valvula sem concluir a etapa 17 na secao
7.4 e simplesmente avancar a cépsula para carregar a valvula). Isso aumenta a probabilidade de
sobreposicao excessiva da coroade entrada. Se umavalvula foi carregada diretamente, descarte todo
o sistema. A valvula, o cateter, o sistema de carregamento, a bandeja de carregamento e a solucdo
salina devem ser substituidos por novos componentes estéreis

Secdo 2.4 Precaucdes de reposicionamento

® Asetapas de deteccdo do dobramento interno sao descritas na secdo 7.5.1. Uma observacao de qualquer
dobra ou dobramento interno na valvula, estendendo-se a partir do influxo, identificada como uma linha
escura sob inspecao fluoroscopica (modo cine), pode indicar um dobramento interno. Se identificado, e se
a condicao do paciente permitir, ndo prossiga e nao libere a valvula.

e Recapture, remova e descarte todo o sistema. A valvula, o cateter, o sistema de carregamento, a
bandeja de carregamento e a solucdo salina devem ser substituidos por novos componentes estéreis.

e Apré-dilatacdo é fortemente recomendada antes das tentativas subsequentes de implantacao para
minimizar o risco de dobramento.

e Seapré-dilatacdoinicial ndo impedir o dobramento interno, reavalie o tamanho da valvula na presenca
de anatomias complexas.

e Se for detectada um dobramento interno e a valvula for removida, considere uma profundidade
ligeiramente menor de implantacdo da segunda valvula para fornecer espaco adicional para a
expansao da estrutura.

® Implantar uma valvula com uma dobra nado resolvida aumenta o risco de PVL e a necessidade de dilatacao
pos-implante, que estd associada a taxas mais altas de eventos adversos, como deslocamento e
disseccao.

e Nota: A pré-dilatacdo pode conferir algum risco ao paciente (por exemplo, liberacdo de detritos
embdlicos, dano ao tecido ou perfuracao da raiz da aorta). As caracteristicas anatédmicas do paciente
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(por exemplo, anatomia bicuspide, calcificacdo excessiva ou assimétrica dos folhetos e possivel fusdo
dos folhetos) devem ser consideradas pela equipe cardiovascular ao avaliar e determinar o
risco/beneficio da pré-dilatacdo e o plano de tratamento para cada paciente.

7.4 Procedimento de carregamento da Bioproétese

e Cuidado: Nao tente carregar diretamente a valvula (ou seja, carregar a valvula sem concluir a etapa 17 e
simplesmente avancar a capsula para carregar a valvula). Isso aumenta a probabilidade de sobreposicao
excessiva da coroa de entrada. Se uma valvula foi carregada diretamente, descarte todo o sistema. A
valvula, o cateter, o sistema de carregamento, a bandeja de carregamento e a solucdo salina devem ser
substituidos por novos componentes estéreis.

e Nota 1: Verificacdo completa da fluoroscopia sob uma visdo ampliada e de alta resolucdo em uma area
selecionada para nao impedir a clareza do dispositivo.

¢ Nota 2: Certifique-se de que a capsula é girada lentamente 360° durante a verificacdo de fluoroscopia.

7.5.1 Implantacao da Bioprotese
A pré-dilatacdao adequada pode ajudar a reduzir a necessidade de pds-dilatacao e pode mitigar a ocorréncia de
dobramento.

A pré-dilatacdo também pode ser util para preparar a valvula para passagem pelo sistema de cateter de
entrega e implantacdo da valvula transcateter, mas também pode conferir algum risco adicional ao paciente
(por exemplo, liberacdo de detritos embdlicos, dano ao tecido ou perfuracdo da raiz da aorta). As
caracteristicas anatomicas do paciente (por exemplo, anatomia bicuspide, calcificacdo excessiva ou
assimétrica dos folhetos e possivel fusdo dos folhetos) devem ser consideradas pela equipe cardiovascular ao
avaliar e determinar o risco/beneficio da pré-dilatac@o e o plano de tratamento para cada paciente.

O tamanho e o modelo do balao BAV de pré-dilatacdo devem ser selecionados de forma que resultem em
expansao e alivio efetivos da estenose no contexto de BAV para permitir a expansao total da TAV apés a
implantacdo. Evite o tamanho insuficiente do balao para garantir uma pré-dilatacao eficaz, minimizando assim
orisco de subexpansao e dobramento.

Nota:
e Apré-dilatacao é especificamente recomendada antes daimplantaca@o nas seguintes situacoes:
o Calcificacao moderada / grave
o Anatomia bicuspide
o Valvulatamanho 34mm
e Utilize um baldo de tamanho adequado para pré-dilatacado eficaz, evite subdilatacao.

1. Uma projecao de sobreposicao de cuspide direita / esquerda antes daimplantagcdo com uma segunda
incidéncia radiografica sem paralaxe, pode ser util para detectar dobras internas, particularmente na
presenca de anatomias complexas (natureza bicuspide, calcificacdo grave). Uma observacdo de
qualquer dobra ou dobramento interno na valvula, estendendo-se a partir do influxo, identificada
como uma linha escura sob fluoroscopia, pode indicar um dobramento interno. Se identificado e se a
condicdo do paciente permitir, ndo prossiga e nao libere a valvula.

® Recapture, remova e descarte todo o sistema. A valvula, o cateter, o sistema de carregamento, a
bandeja de carregamento e a solucao salina devem ser substituidos por novos componentes
estéreis.

e A pré-dilatacado é fortemente recomendada antes das tentativas subsequentes de implantacao
para minimizar o risco de dobramento.

® Se a pré-dilatacdo inicial ndo impedir o dobramento interno, reavalie o tamanho da valvula na
presenca de anatomias complexas.

FA1290_A Notificagdo do Destinatario 004-F021 Rev B Pagina 5 de 6
Medtronic Confidencial



Medtronic

® Se for detectada um dobramento interno e a valvula for removida, considere uma profundidade
ligeiramente menor de implantacdo da segunda valvula para fornecer espaco adicional para a
expansao da estrutura.

7.5.2 Recaptura da bioprétese (opcional)

1. Monitore o quadro durante arecaptura para detectar qualquer presenca de dobramentointerno. Uma
observacao de qualquer dobra ou dobramento interno na valvula, estendendo-se a partir do influxo,
identificada como uma linha escura sob fluoroscopia, pode indicar um dobramento interno. Se
identificado e se a condicao do paciente permitir, ndo prossiga e nao libere a valvula.

® Conclua totalmente a recaptura, remova e descarte todo o sistema. A valvula, o cateter, o
sistema de carregamento, a bandeja de carregamento e a solucao salina devem ser substituidos
por novos componentes estéreis.

® A pré-dilatacado é fortemente recomendada antes das tentativas subsequentes de implantacao
para minimizar o risco de dobramento.

® Se a pré-dilatacdo inicial ndo impedir o dobramento interno, reavalie o tamanho da valvula na
presenca de anatomias complexas.

® Se for detectada um dobramento interno e a valvula for removida, considere uma profundidade
ligeiramente menor de implantacdo da segunda valvula para fornecer espaco adicional para a
expansao da estrutura.

7.5.4 Dilatacao Pés-Implante

Se a funcdo ou vedacao da valvula estiver prejudicada devido a calcificacdo excessiva, natureza bicuspide,
expansdo incompleta ou dobramento, uma dilatacdo por baldao poés-implante (DIP) da bioprotese pode
melhorar a funcao e a vedacgao da valvula.

1. Cuidado:

*  Tenha cuidado ao considerar a pds-dilatacdo na presenca de uma dobra interna para minimizar o
risco de deslocamento, particularmente no caso de profundidade de implante rasa. Considere a
estimulacdo para aumentar a estabilidade da valvula, especialmente em pacientes com
valvulas de 34 mm. Estimule a uma frequéncia suficiente para obter uma diminuicdo desejada
na pressao sistodlica. Se estiver estimulando em uma frequéncia alta, considere diminuir a
frequéncia de estimulacdo gradualmente.

e A superexpansdo da parte mais estreita (cintura) da TAV Evolut PRO+ além dos niveis
estabelecidos na Table 4 demonstrou através de dados de bancada causar danos aos folhetos da
bioprotese. Queixas de danos aos folhetos da bioprotese durante a dilatagdo pos-implante por baldo
tém sido relatadas em alguns casos clinicos, resultando em insuficiéncia adrtica moderada a
grave, que pode ser detectada de forma aguda ou durante o acompanhamento.

e Devem estar disponiveis lagos para estabilizar a bioprotese em caso de deslocamento apos a
dilatagdo pds-implante.

2. Considere as precaucdes descritas na Secdo 2.0 Adverténcias e Precaucdes ao selecionar o modelo,
tamanho e pressao de insuflacdo aplicada do baldo de dilatacdo p6s-implante.
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