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Edwards

Edwards Lifesciences
URGENTE: AVISO DE SEGURANCA DE CAMPO
A(;AO NECESSARIA
AC}AO CORRETIVA DE CAMPO N.° 196

Produtos: Sistema de colocagéo triciuspide EVOQUE
Numero do(s) modelo(s): 9850TDS
Numeros de lote: ndo aplicavel
Caodigo UDI Basico: 0690103D004EVDO0O00V5

<DD MM AAAA>

<Nome do médico>

<Nome do hospital>
<Enderego>
<Cidade/Estado/Pais/CEP>

REF.: Sistema de colocagéo do Sistema de substituigdo da valvula tricispide Edwards EVOQUE (Registro
ANVISA 80219050197, 80219050198)

Prezado(a) <nome do médico>,

A Edwards Lifesciences esta notificando os clientes sobre uma agao corretiva voluntaria envolvendo uma
atualizacdo na rotulagem do Sistema de substituicdo da valvula tricispide Edwards EVOQUE. Esta agao corretiva
nao requer a devolugao do produto, sendo destinada apenas a atualizagdo da rotulagem do dispositivo, para
orientar o uso correto do dispositivo e contribuir para seu desempenho ideal.

Uso pretendido:

O Sistema de substituicdo da valvula tricispide EVOQUE destina-se a redugao da regurgitagéo tricuspide (RT) em
pacientes que permanecem sintomaticos apesar da terapia medicamentosa.

Descrigado do problemal/Risco a saude:

Como parte da vigilancia pds-comercializacao, até 13 de fevereiro de 2026, observou-se uma taxa de reclamagéao
de 0,53%, na qual alguns médicos relataram resisténcia ao rodar o botdo da capsula e/ou dificuldade ou
impossibilidade de retrair a capsula na extremidade distal do sistema de colocacdo. Isso pode resultar na
impossibilidade de posicionar e/ou implantar corretamente a valvula.

A Edwards recebeu 28 (vinte e oito) reclamagées. Das 28 (vinte e oito) reclamagdes, houve 1 (um) caso de lesédo
grave associado a dificuldade em retrair a capsula, o que resultou no posicionamento incorreto da valvula. Todas
as demais reclamacgoes relatadas resultaram em atraso no procedimento, sendo que a maioria dos eventos levou
a substituicdo do dispositivo antes do implante bem-sucedido da valvula.
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Nossa investigagao determinou que a causa raiz do problema foi o deslocamento de um ou mais componentes do
pino-guia dentro do manipulo. Isso pode ocorrer em situagdes em que sao aplicadas cargas excessivas para retrair
a capsula.

Acgao corretiva:

Estamos implementando uma atualizagédo nas Instrugdes de uso e na rotulagem associada, e também
identificamos uma alteracédo de design no componente afetado para reduzir ainda mais a probabilidade de
ocorréncia. Apos a obtengao das aprovagdes regulatérias, a alteragao do design sera implementada, e as
Instrucbes de uso e a rotulagem associada incluirdo as seguintes informacgoes (destacadas abaixo em negrito):

AVISO: se a funcionalidade do sistema de colocagao estiver comprometida (por exemplo, aumento
significativo da resisténcia ao rodar os botdes ou falta de resposta dos botdes), ndo prossiga com o
implante da valvula, pois isso pode resultar na impossibilidade de implante ou em posicionamento
incorreto da valvula.

Orientagbes sobre agoes a serem realizadas pelo usuario:

Se a funcionalidade do sistema de colocacdo estiver comprometida (por exemplo, aumento significativo da
resisténcia ao rodar os botdes ou falta de resposta dos botdes), ndo prossiga com o implante da valvula, pois isso
pode resultar na impossibilidade de implante ou em posicionamento incorreto da valvula.

Produto afetado:

Esta acao corretiva se aplica ao seu estoque atual de produtos e ndo é especifica ao lote. No entanto, os produtos
afetados permanecem aceitaveis e seguros para uso quando as instrugdes contidas nesta carta forem seguidas.
Os pacientes com a valvula tricispide transcateter EVOQUE ja implantada com sucesso nao séo afetados por esta
acgao corretiva. O seu representante da Edwards pode esclarecer quaisquer duvidas que vocé possa ter em relagao
a esta acao corretiva.

Instrugdes ao cliente:

o Nao é necessario devolver nenhum produto, nem realizar acompanhamento ou notificar os pacientes.
e Solicitamos a revisdo deste Aviso de Seguranga de Campo.
e Devolva o Formulario de Confirmagao do Cliente preenchido ao seu Representante Edwards TMTT ou
por e-mail para Atendimento Cliente@edwards.com
o Assinaturas eletrbnicas também podem ser utilizadas, quando disponiveis, para facilitar a
confirmagao pelo médico.

Agradecemos sua colaboragéo, que é essencial para garantir que este aviso seja revisado e compreendido. Este
Aviso de Seguranga de Campo foi comunicado as autoridades regulatérias competentes. Vocé pode continuar a
utilizar este produto; no entanto, caso sejam observadas quaisquer consequéncias adversas a saude associadas
ao seu uso, elas deverdo ser comunicadas a Edwards Lifesciences seguindo o processo padrao de registro de
reclamagdes.

Agradecemos sua atencdo a este assunto. Se vocé tiver dividas n&o esclarecidas por esta carta, entre em contato
com o seu Representante Edwards TMTT.

Cordialmente,
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Brian Hudson
Senior Vice President, Quality
Edwards Lifesciences, Transcatheter Mitral and Tricuspid Therapies
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Edwards Lifesciences
URGENTE: AVISO DE SEGURANCA DE CAMPO
ACAO NECESSARIA
AQAO CORRETIVA DE CAMPO N.° 196

Produto: Sistema de colocagéo tricuspide EVOQUE
Numero do(s) modelo(s): 9850TDS
NiUmeros de lote: nao aplicavel
Codigo UDI Basico: 0690103D004EVDO0O00V5S

CONFIRMAGAO DO CLIENTE

<Nome do médico>

<Nome do hospital>
<Enderec¢o>
<Cidade/Estado/Pais/CEP>

Esta carta esta sendo devolvida para confirmar que compreendemos as informagdes fornecidas em <DD
MMM AAAA>, relacionadas as instrugdes de uso revisadas listadas no Aviso de Seguranca de Campo.

Hospital/Localidade:
Nome do hospital, cidade, pais

Médico:

Nome por extenso

Assinatura Data

Devolva o Formulario de Confirmagao do Cliente preenchido ao seu Representante Edwards TMTT
ou por e-mail para Atendimento Cliente@edwards.com. Assinaturas eletrénicas também podem ser
utilizadas, quando disponiveis, para facilitar a confirmacao pelo médico.
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