Aviso urgente de seguran¢a de campo Doengas Estruturais do
9-TVLP4F90/060, 9-TVLP4F90/080, 9-TVLPC4F90/080 Coragéo

Laboratérios Abbott, Inc.
5050 Nathan Lane
Plymouth, MN 55442 EUA

Abbott

17 de margo de 2025
Prezado cliente,

A Abbott esta realizando uma agao de campo voluntaria de alguns dispositivos 4F Amplatzer™
TorgVue™ LP Delivery System (TVLP) e 4F Amplatzer™ TorqVue™ LP Catheter (TVLPC), que foram
afetados por uma anomalia de fabricagao (referidos como "Lotes Impactados"). Vocé esta recebendo
esta comunicagao pois nossos registros indicam que a(s) unidade(s) do(s) Lote(s) Impactado(s) listado(s)
no Apéndice A foram consignadas ou vendidas para suas instalagées. Quaisquer lotes afetados que
ainda nao tenham sido utilizados devem ser devolvidos a Abbott. Todos os demais lotes em seu
inventario nao foram afetados e poderao a ser usados. Até o momento, ndo houve relatos de danos ao
paciente que estejam associados aos dispositivos dos lotes afetados.

Como forma de contexto, a Abbott recebeu quatro (4) relatos de clientes a respeito um pequeno
vazamento no eixo do dispositivo 4F Amplatzer™ TVLP, que resultou na troca do dispositivo ou na
decisao de ndo realizar uma angiografia para auxiliar na colocag¢ao do oclusor e, em vez disso, confiar
exclusivamente na ecocardiografia e fluoroscopia. A investigagao dos dispositivos devolvidos identificou
uma pequena brecha na extremidade proximal da haste sob o alivio de tensédo do sistema de entrega. A
violagao foi inadvertidamente transmitida por meio de um processo de moldagem.

O vazamento nao é visivelmente detectavel devido ao fato de estar localizado sob o alivio de tenséo,
mas pode ser detectado durante a preparagéo durante a lavagem ou aspiragdo. Caso o vazamento ndo
seja detectado até a insergao do cateter na vasculatura, o procedimento pode ser prolongado devido a
necessidade de substituicdo de um cateter com vazamento. Em raras circunstancias, pode ocorrer perda
de sangue ou entrada de ar com potencial para embolia gasosa sempre que o vazamento n&o for notado
durante a preparagao ou desaeracao. No entanto, esse cenario é considerado improvavel de ocorrer
devido ao pequeno tamanho do vazamento e ao ajuste restrito do alivio de tens&o reduzido pelo calor, o
que limita o fluxo de ar/fluido.

Como esses cateteres sao produtos de uso Unico, nada mais € necessario para os lotes impactados que
foram utilizados. Além disso, o processo de fabricagéo foi corrigido e nenhum lote adicional fora
daqueles associados a esta notificagédo esta afetado.

Passos que a Abbott solicita:
e Compartilhe este aviso com os profissionais apropriados de sua instituicao.
e Devolva todos os dispositivos ndo utilizados restantes dos Lotes Afetados listados no Apéndice
A. Seu representante da Abbott ira ajuda-lo nesta atividade e facilitara a reposi¢ao de estoque.
e Preencha e devolva o Formulario de Confirmagéo a Abbott.

A Abbott esta informando todas as agéncias reguladoras aplicaveis sobre este assunto. Eventos
adversos ou problemas de qualidade experimentados com o uso dos lotes afetados podem ser relatados
diretamente a Abbott. Os relatérios também podem ser enviados para o programa MedWatch Adverse
Event Reporting da FDA preenchendo o Formulario FDA 3500 on-line em www.FDA.gov, ligando para 1-
800-FDA-1088 para relatar por telefone ou enviando um fax para 1-800-FDA-0178.

Se vocé tiver alguma duvida, entre em contato com seu representante de vendas local.
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Pedimos sinceras desculpas por qualquer inconveniente que esta medida possa causar. Saiba que a
Abbott esta comprometida em fornecer o mais alto nivel de suporte e agradecemos por nos ajudar nesse

processo.
Sinceramente
Christopher Gallivan

Vice-presidente de divisao de qualidade
Divisdo de Doengas Estruturais do Coragao da Abbott
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