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Aviso de Segurang¢a no Campo

Correcao Urgente de Dispositivo Médico — ISIFA2018-05-C

Ligagdo incorreta da Alimentagdo Elétrica Redundante de Grau Médico (Redundant Medical Grade

Power Supply - RMGPS) em sistemas da Vinci® Si, Xi, e X

1- Introdugao e
motivo para a
Agdo Corretiva

2- Risco para a
Saude

Prezado cliente da Vinci®,

O objetivo deste Aviso de Seguranca no Campo é informa-lo de que a Intuitive Surgical
tomou conhecimento de que determinadas unidades de Alimentagdo Elétrica Redundante
de Grau Médico (Redundant Medical Grade Power Supply - RMGPS) de Consoles do
Cirurgido especificos da Vinci Si, Xi e X e Carrinhos do Paciente da Vinci Si foram enviadas
com um defeito de fabricagdo. A RMGPS é a principal fonte de alimentagao para o console
e é desenvolvido com redundancia, de modo que, em caso de falha de um mddulo de fonte
de alimentacdo, a carga de energia seja deslocada para o médulo da fonte de alimentagdo
que estiver funcionando.

Este defeito resulta em uma falta de redundancia para a RMGPS na rara ocorréncia de falha
de um maddulo de fonte de alimentagao, resultando em ndo ativagdo do Console do
Cirurgido e/ou Carrinho do Paciente antes de um procedimento ou perda de energia
durante um procedimento.

Note que se a falha afetar apenas o médulo de fonte de alimentagdo nao significa que o
sistema terd perda de energia no sistema. Para que haja perda de alimentagdo elétrica
mencionada acima, as duas (2) condigées a seguir devem ser atendidas.

1. Osistema deve conter a fonte de alimentacdo elétrica afetada.
2. Hajafalha de um dos médulos da fonte de alimentagdo elétrica.

Siga as instrug¢es dos manuais do usuario do seu sistema especifico para orientagdes sobre
o procedimento a ser observado quando houver perda de energia em um console ou
carrinho. Se a falha ocorrer no Console do Cirurgido e se a sua unidade for equipada com
configuracdo de console duplo, vocé podera continuar a cirurgia planejada roboticamente
com um console.

Para corrigir esse problema, um Representante da Intuitive Surgical agendara uma visita ao
local para fornecer uma substituicdo assim que possivel.

Ndo foram identificados eventos adversos relacionados a este problema. Este Aviso de
Seguranc¢a no Campo e a A¢do de Campo correspondente sdo apenas medidas de
precaugao.
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Produtos
envolvidos

AgoOes a serem
realizadas pelo
Cliente/Usuario

Nao ha risco para o paciente se a falha ocorrer antes do inicio de um procedimento da
Vinci, uma vez que é pratica clinica padrdo ligar o sistema antes de uma cirurgia para
confirmar se o sistema esta em condi¢do operacional. Isso reduz qualquer risco de o
paciente ja estar sob anestesia e o proximo curso de a¢do estara a critério do cirurgido e do
hospital.

Se a falha ocorrer durante um procedimento da Vinci, podera ser exigido que o cirurgido
adote outra abordagem cirurgica, resultando em um risco marginal para o paciente.
Consulte os Manuais do Usuario do Sistema da Vinci para orientagdo quanto a adogdo de
outra abordagem cirurgica.

Nome da peca Numero do produto Numeros de série envolvidos
MGPS redundantes 380610 Consulte o Anexo A
encontrados em 380614

determinados 380649

Consoles do Cirurgido | 390677
da Vinci Si, Xi, e X e 186610-02
Carrinhos do Paciente

Vinci Si

Observe as a¢des a seguir, para se certificar de que toda a equipe envolvida esteja informada
sobre este Aviso de Seguranga no Campo. Envie esta carta ao seu Gestor de Risco, Diretor do
Centro Cirurgico, equipe de Engenharia Biomédica e de Compras, incluindo todos os
membros do seu corpo clinico que realizem procedimentos com os sistemas da Vinci.

1. Vocé pode continuar a utilizar o sistema até que um representante da Intuitive
Surgical substitua a unidade. Siga as instrugdes dos manuais do usudrio do seu
sistema especifico para orientagdes sobre o procedimento a ser observado quando
houver perda de energia em um console ou carrinho.

2. Certifique-se de que os cirurgibes e assistentes do lado do paciente que utilizem o
Sistema Cirurgico da Vinci Si, Xi, e X leiam e compreendam o conteldo desta carta.

3. Informe a equipe envolvida quando a corregdo estiver concluida.

4. Preencha o Formulério de Confirmagdo de Recebimento anexo e devolva-o por fax
ou e-mail a Intuitive Surgical de acordo com as instrugdes descritas no préprio
formulario.

5. Mantenha uma copia desta carta e do formulario de confirmagao de recebimento
Nos seus arquivos.
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Uma cépia deste Aviso de Seguranga no Campo sera fornecida aos clientes dos
Sistemas Cirurgicos da Vinci Si, Xi, e X envolvidos.

Um representante da Intuitive Surgical entrard em contato com os clientes dos
Sistemas Cirurgicos da Vinci Si, Xi, e X para programar uma visita ao local e
providenciar a corre¢do dos respectivos sistemas.

Os representantes da Intuitive Surgical estardo disponiveis por telefone para
responder a quaisquer perguntas relacionadas a este Aviso de Seguranc¢a no
Campo.

6- Mais
informagdes e
Assisténcia °

Para informacdes adicionais ou assisténcia sobre esta Notificagdo de Dispositivo Médico,
entre em contato com seu Representante de Vendas Clinicas ou com o Servigo de
Atendimento ao Cliente da Intuitive Surgical através dos niumeros indicados abaixo:

Ameérica do Norte e América do Sul: (800) 876-1310, Opgdo 3 (das 04h00 as
17h00, hora do Pacifico) ou envie um e-mail para:
customerservice@intusurg.com.

Europa, Médio Oriente, Asia e Africa: +800 0821 2020 ou +41 21 821 2020 (das
08h00 as 18h00, hora da Europa Central) ou envie um e-mail para

ics@intusurg.com
Coreia do Sul: 02-3271-3200 (das 09h00 as 18h00, hora padrado da Coreia do Sul)

Japdo: 0120-56-5635 ou 03-5575-1362 (das 09h00 as 18h00, hora padrao do Japao)

Informamos que a Autoridade Reguladora aplicadvel para a sua regido foi informada deste Aviso.

Atenciosamente,

<Add appropriate office name and address>
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FORMULARIO DE CONFIRMACAO DE RECEBIMENTO

Aviso de Seguran¢a no Campo
Correcao Urgente de Dispositivo Médico — ISIFA2018-05-C

Ligagdo incorreta da Alimentagdo Elétrica Redundante de Grau Médico (Redundant Medical Grade
Power Supply - RMGPS) em sistemas da Vinci® Si, Xi, e X

Enviar para:

Nome do Hospital: <mail merge>

Enderego: <mail merge>

Cidade, Estado, Codigo Postal: <mail merge>
SFID: <mail merge>

ATENCAO: <mail merge>

PREENCHA TODA A INFORMAGAO SOLICITADA E DEVOLVA IMEDIATAMENTE

1. Recebi e li este aviso.

2. Certifiquei-me de que todos os colaboradores relevantes foram devidamente informados do teor deste
aviso.

3. Contatarei a Intuitive Surgical em caso de duvidas.

Nome do Hospital: Cargo:

] Coordenador do Departamento de Robética
Nome (em maiusculas):

] Diretor do Centro Cirdrgico
] Gestor de Risco

Assinatura:

] cirurgido
Nidmero de telefone: [ outros:
E-mail:
Data:

ENVIE ESTE FORMULARIO DE CONFIRMACAO DE RECEBIMENTO POR FAX OU E-MAIL PARA Intuitive Surgical, Inc.
A ATENGAO DE: ACOES REGULATORIAS DE CAMPO POS-VENDA
Linha de assunto no e-mail: MISWIRING RMGPS
<Add appropriate contact information: U.S. Fax +1(408) 523-0619, or Scan and Email: Recalls@intusurg.com or
EU.fsca@intusurg.com>

Servigo de Atendimento ao Cliente:
- América do Norte e América do Sul: 800-876-1310 Opgdo 3 (das 04h00 as 17h00, hora padrdo do Pacifico)
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Japdo: 0120-56-5635 ou 03-5575-1362 (das 09h00 as 18h00, hora padrao do Japdo)
Coreia do Sul: 02-3271-3200 (das 09h00 as 18h00, hora padrdo da Coreia do Sul)

Europa, Médio Oriente, Asia e Africa: +800 0821 2020 ou +41 21 821 2020 (das 08h00 as 18h00, hora da
Europa Central)
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