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Data: <Month Day, Year>
Aviso de Segurang¢a no Campo

Notificacdo Urgente de Dispositivo Médico — ISIFA2018-11-C

EndoWrist® Quebra na Extensdo da Monopolar Curved Scissors

Caro(a) Cliente da Vinci,

Este aviso de seguranga de campo informa que a Intuitive Surgical tomou conhecimento
de que os instrumentos especificos Monopolar Curved Scissor (MCS) da Vinci S/Si e da
Vinci X/Xi podem ser mais suscetiveis a quebras do plastico ao redor da haste do
instrumento (tubo de extensdo) com possivel queda de fragmentos do tubo de extensdo
no paciente. Esse problema afeta apenas a versdo 16 dos instrumentos S/Si MCS e a
versdo 14 dos instrumentos X/Xi MCS.

Em alguns casos, a possivel quebra pode ser precedida do surgimento de trincas
proximas da borda proximal do tubo de extensdo, possivelmente atribuidas ao
manuseio incorreto e uso indevido, conforme definido pelo Manual do Usuério dos
Instrumentos e Acessorios.

1- Introducgdo e

motivo para a
Agdo Corretiva Figura 1. EndoWrist MCS da Vinci S/Si com borda proximal do tubo de extensdo realgada.

Figura 2. Exemplo de trinca encontrada em instrumentos MCS danificados
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2 - Risco para a

Saude

3- Produtos
envolvidos
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Os Manuais do Usuario dos Instrumentos e Acessérios incluem as instrugdes abaixo,
encontradas especificamente na segao Instrumento EndoWrist Monopolar Curved
Scissors:

1. Antes de usar, sempre inspecione os instrumentos quanto a qualquer dano
(por exemplo, trincas, quebras).

2. Autilizagdo de um instrumento para a execugdo de tarefa para a qual nao foi
desenvolvido pode resultar em quebra ou danos. O MCS é destinado a
utilizacdo com os sistemas da Vinci Sie da Vinci Xi para a manipulagdo
endoscopica de tecidos, incluindo: corte, dissec¢do romba e afiada e
eletrocauterizagdo. O uso do MCS para retrair anatomia ou o uso de um
instrumento para agarrar objetos rigidos pode contribuir para a quebra, assim
como as colisGes de instrumentos.

3. Durante o reprocessamento, certifique-se de que o MCS tenha sido
adequadamente enxaguado e lavado, e que todos os produtos quimicos de
limpeza tenham sido removidos. (A lavagem inadequada pode contribuir para
trincas apds varios ciclos de reprocessamento).

Observe que estas recomendagbes para o0 manuseio descritas no Manual do Usudrio
devem ser seguidas para TODOS os instrumentos EndoWrist.

A devolugdo de produtos ndo danificados nao é exigida. Em mais de 450.000
procedimentos, a Intuitive Surgical encontrou uma probabilidade de quebra de 0,024%
com base em instrumentos devolvidos com danos. Em razdo da baixa probabilidade de
quebra, o objetivo desta recomendacao é notificar o problema e reiterar as instrugées
quanto a inspegdo e utilizacdo apropriadas do instrumento MCS.

O que segue sdo os possiveis riscos identificados para este problema:

1) No caso de queda de fragmento de instrumento em um paciente:

e Osfragmentos tipicos gerados como resultado desse problema podem ser
suficientemente grandes para permitir a detecgdo pelo cirurgido. Pode haver
um pequeno atraso enquanto o cirurgido procura e recupera o fragmento.

*  No caso de um fragmento que ndo seja detectado e permanega no paciente,
nossa avaliagdo toxicoldgica indica um baixo risco de efeitos adversos a saude
no longo prazo causada pela exposicdo ao material do fragmento, e é
improvavel que o material represente um risco incremental inaceitdvel.

2) Uminstrumento MCS com um tubo de extensdo quebrado pode empenar e,
portanto, impossibilitar que possa ser removido da canula sem criar uma incisao
aumentada na parede corporal. A extensdo adicional da incisdo seria minima e
permitiria a continuagdo do procedimento minimamente invasivo.

Nome do Produto Numero da
Peca
da Vinci $/Si 8 mm Monopolar Curved Scissors 420179-16
(Portuguese Brazil) ISIFA2018-11-C
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| da Vinci X/Xi 8 mm Monopolar Curved Scissors 470179-14

1. Antes de usar, sempre inspecione os instrumentos quanto a qualquer dano
(por exemplo, trincas, quebras). Se quaisquer trincas ou quebras estiverem
visiveis, ndo use o intrumento e devolva o instrumento danificado a Intuitive
Surgical de acordo com o processo RMA padrdo. (Observagdo: a devolugdo de
produto nio danificado ndo é exigida.)

Acdes a serem 2. Certifique-se de que a equipe relevante entenda claramente as recomendagoes

realizadas pelo guanto ao manuseio descritas na Se¢do 1 acima para evitar a quebra do

Cliente/Usuaério instrumento.

3. Preencha o Formuldrio de Reconhecimento anexo e devolva-o por fax ou e-mail
para a Intuitive Surgical conforme as instrugdes no formulario.

4. Guarde uma copia desta carta e do formulario de confirmagdo de recebimento
Nnos seus arquivos.

1. Uma cdpia deste Aviso de Seguranga no Campo sera fornecida aos clientes com
AglOes a serem os instrumentos Monopolar Curved Scissor afetados.

realizadas pela 2. Osrepresentantes da Intuitive Surgical estardo disponiveis por telefone para
Intuitive responder a quaisquer perguntas relacionadas a este Aviso de Segurang¢a no
Surgical Campo.

Para informagGes adicionais ou assisténcia sobre esta Notificagcdo de Dispositivo
Meédico, entre em contato com seu Representante de Vendas Clinicas ou com o Servigco
de Atendimento ao Cliente da Intuitive Surgical através dos nimeros indicados abaixo:

e América 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.

e 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

e Coreia do Sul: 02-3271-3200 (das 09h00 as 18h00, hora padrdo da Coreia do
Sul)

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

6.- Informagoes
adicionais e
assisténcia

Informamos que a Autoridade Reguladora aplicavel para a sua regido foi informada deste Aviso.
Atenciosamente,

<Name and address>
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FORMULARIO DE CONFIRMACAO DE RECEBIMENTO
Aviso de Seguran¢a no Campo
Notificacdo Urgente de Dispositivo Médico — ISIFA2018-11-C

EndoWrist® Quebra na Extensdo da Monopolar Curved Scissors
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
Assinatura: [] Gestorde Risco
[ Cirurgido
Numero de telefone: [ oOutros:
E-mail:
Data:

ENVIE ESTE FORMULARIO DE CONFIRMAGAO DE RECEBIMENTO POR FAX OU E-MAIL PARA Intuitive
Surgical, Inc.
ATTN: REGULATORY POST MARKET FIELD ACTIONS
Linha do assunto para e-mail: MCS TUBE BREAKAGE
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‘ EUA: U.S. Fax +1(408) 523-0619, ou digitalize e envie por e-mail para Recalls@intusurg.com

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