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Informacgdes Importantes de Dispositivo Médico
Capio™ - Dispositivo de Captura de Suturas (SLIM, Padrdo, Acesso Aberto, RP)
Uphold™ Sistema de Suporte Vaginal
Uphold LITE com Capio™ SLIM Sistema de Suporte Vaginal
Pinnacle™ Kit de Reparo de Assoalho Pélvico Anterior
Pinnacle™ Kit de Reparo de Assoalho Pélvico Posterior
Pinnacle LITE Posterior com Capio SLIM Kit de Reparo de Assoalho Pélvico

Nenhum produto estd em recall e ndo é exigido que vocé devolva produtos a Boston Scientific.
N3o ha impacto sobre dispositivos de malha implantados anteriormente.

Prezado

A Boston Scientific (BSC) tem o compromisso de fornecer produtos de alta qualidade e é dedicada a seguranca do
paciente. Observamos uma tendéncia de aumento gradual em relatérios referentes a quebra e/ou ruptura dos dardos
de sutura tanto do Capio™- Dispositivo de Captura de Suturas quanto do conjunto de malha de kit de assoalho pélvico
(Uphold™ - Sistema de Suporte Vaginal, Uphold LITE - Sistema de Suporte Vaginal, Pinnacle™ Anterior - Kit de Reparo
de Assoalho Pélvico, Pinnacle™ Posterior - Kit de Reparo de Assoalho Pélvico e Pinnacle™ Posterior LITE com Capio SLIM
- Kit de Reparo de Assoalho Pélvico ). O conjunto de malha se refere a porgdo do sistema de entrega de assoalho
pélvico que é removida do paciente apds o implante da malha. Como resultado, a BSC esta iniciando voluntariamente
uma Notificagdo de Seguranca de Campo para a técnica do uso dos Dispositivos de Captura de Sutura Capio (SLIM,
Padrio, Acesso Aberto, RP), Uphold™ LITE com Sistema de Suporte Vaginal Capio™ SLIM e Pinnacle™ LITE Posterior com
Capio SLIM - Kits de Reparo de Assoalho Pélvico . Os UPNs estdo listados na tabela abaixo.

Quebra e/ou ruptura dos dardos de sutura do Capio ocorre quando quantidades mais elevadas de contra-tragdo
(tensdo) sdo impostas & sutura Capio ou ao conjunto de malha do kit de assoalho pélvico durante o implante. A lesdo
mais comum relatada foi um prolongamento de procedimento além da duragdo prevista/esperada. Em alguns casos, a
BSC recebeu relatérios de quebras de sutura resultando em fragmentos de dispositivo irrecuperdveis. Apesar de a
avaliagio de risco-beneficio de intervengdo adicional variar de caso a caso, uma dissecgdo extensiva para tentar
remover os fragmentos retidos normalmente ndo é recomendada.

Os produtos Capio e kit de assoalho pélvico continuam a ter um desempenho dentro de nossas expectativas de Gestdo
de Risco, mas, uma vez que a BSC se esforga continuamente para garantir o mais alto nivel de qualidade de produto e
desempenho clinico, nossas equipes de Qualidade e Pesquisa e Desenvolvimento conduziram testes extensivos para
determinar a causa raiz do dano em sutura Capio.

Investigacdo de Causa Raiz:

Caso a sutura Capio ou o conjunto de malha do kit de assoalho pélvico sejam postos sob contra-tragdo excessiva
durante o implante, isto pode resultar em uma interagdo entre a sutura e o dispositivo de captura Capio que pode
potencialmente danificar a sutura e pode fazer com que o dardo serompa. Os testes confirmaram que quantidades
maiores de contra-tracdo (tensido) exercidas na sutura Capio ou conjunto de malha de kit de assoalho pélvico durante o
implante contribuem para uma probabilidade aumentada de danos a sutura Capio e potencial destacamento do dardo
Capio.
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Nossas equipes de Qualidade e Pesquisa e Desenvolvimento estdo continuando suas investigagcdes para determinar se
possiveis mudancas de projeto ajudardo a mitigar este risco. Nesse meio tempo, a BSC recomenda a seguinte técnica

para uso do Capio.

Técnica:

Com base em nossa pesquisa e testes, as Instrugdes de Uso dos seguintes produtos serdo atualizadas para refletir a

seguinte técnica:

Antes do Implante

Familia de Produtos Capio

Kits de Assoalho Pélvico

Observacdo: Ao carregar um dardo no dispositivo,
verificar se o dardo esta posicionado de forma apropriada
nodispositivo de captura. A ponta do dardo ndo deve de
sobressair da ponta do Dispositivo Capio.

Observagdo: Ao carregar um dardo do conjunto no
dispositivo, verificar se o dardo estd posicionado de forma
apropriada nodispositivo de captura. A ponta do dardo
ndo deve se sobressair da ponta do Dispositivo Capio.

Dicas de Técnica de Implante de Familia de Produtos Capio

Instrugdes de Uso da Familia Capio Existentes

Instrugdes de Uso da Familia Capio Atualizadas

Evite contra-tracdo excessiva que impega o livie movimento da
sutura durante a liberagdo

Dica de Técnica de IDU Existente:
"Durante o uso, fixar a sutura com o polegar para manter
tensdo adequada (dardo) nodispositivo de captura.”

Dica de Técnica de IDU Atualizada:

Utilizar contra-tracdo leve na sutura enquanto posiciona a
ponta Capio, de forma a manter a posi¢do do dardo no
dispositivo de capturar. Evitar contra-tragdo excessiva na
sutura, uma vez que isto tem o potencial de danificar a
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sutura durante o implante.

Observagdo: A técnica de manter contra-tragdo leve na
sutura é melhor descrita como exercer tensdo na sutura
apenas suficiente para manter o dardo nodispositivo de
captura. Contra-tragdo excessiva &€ melhor descrita como
impedindo de movimento livre da sutura durante o
implante.

Dicas de Técnica de Implant

e de Kit de Assoalho Pélvico

Kit de Assoalho Pélvico Existente
Instrucdes de Uso

Kit de Assoalho Pélvico Atualizado
Instrucdes de Uso

Evite contra-tragéo excessiva que
impega o livre movimento do conjunto
de malha durante a liberagao

Nenhuma Dica de Técnica de IDU Existente

Dica de Técnica de IDU Atualizada:

Utilizar contra-tra¢ao leve no conjunto de malha enquanto
posiciona a ponta Capio, de forma a manter a posicdao do
dardo nodispositivo de captura. Evitar contra-tragdo
excessiva no conjunto de malha, uma vez que isto tem o
potencial de danificar a sutura durante o implante.
Observagdo: A técnica de manter contra-tragdo leve no
conjunto de malha é melhor descrita como exercer tensdo
na sutura apenas suficiente para manter o dardo
nodispositivo de captura. Contra-tragdo excessiva é
melhor descrita como impedindo movimento livre do
conjunto de malha durante o implante.
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Lista de Dispos

itivos Afetados

Descricdo do Produto UPN
Dispositivo de Captura de Sutura de Acesso Aberto SLIM Capio™ MO0068318250
Dispositivo de Captura de Sutura de Acesso Aberto SLIM Capio (Caixa com 5) M0068318261
Dispositivo de Captura de Sutura de Acesso Aberto Capio (Caixa com 4) MO0068311251
Dispositivo de Captura de Sutura Padrdo Capio (Caixa com 4) M0068312321
Dispositivo de Captura de Sutura RP Capio M0068321010
Sistema de Suporte Vaginal Uphold™ M0068317080
Uphold LITE com Sistema de Suporte Vaginal SLIM Capio™ MO0068318170

Scientific Cot poration

. |
>45ina 2 de 4
Pagina 3 de 4




Kit de Reparo de Assoalho Pélvico Anterior Pinnacle™ M0068317050
Kit de Reparo de Assoalho Pélvico Posterior Pinnacle M0068317100
Pinnacle LITE Posterior com Kit de Reparo de Assoalho Pélvico SLIM Capio M0068318150

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISAesta sendo notificada sobre esta Notificacdo de Seguranga de
Campo.

Favor ler esta carta cuidadosamente e postar imediatamente estas informacSes em um local visivel proximo do
produto para garantir que estas informacdes estejam facilmente acessiveis a todos os usudarios do dispositivo. Favor
passar adiante esta notificacdo para qualquer profissional da satde da sua organizagdo que precise estar ciente e para
qualquer organizagdo para onde os dispositivos potencialmente afetados tenham sido transferidos (se apropriado).

Sentimos muito por qualquer inconveniéncia que esta a¢do possa causar, e apreciamos a sua compreensdo, uma vez
que agimos para garantir a seguranca dos pacientes e a satisfacido dos clientes.

Valorizamos o seu suporte a BSC e nossos produtos. Caso vocé tenha quaisquer perguntas adicionais, favor entrar em
contato com seu Representante local da BSC.

L

iane Panella
Responsavel Técnica Substituta
qualidade@bsci.com
Boston Scientific do Brasil
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