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Aviso de Acc¢ao Correctiva

Correcgao Urgente de Dispositivo Médico — 2955842-03/16/16-005-C

A correcta utilizagdo de Instrumentos da Vinci® S™, Si™ e Xi™ para a manipulagdo de Sondas de Crioablagdo em

Introdugdo e
motivo para a
accao correctiva

Risco para a Saude

procedimentos cirdrgicos cardiacos

Caro Cliente da Vinci,

Este Aviso de Acgdo Correctiva tem por objectivo informa-lo de que a Intuitive Surgical
esta a iniciar uma correcgdo voluntaria relacionada com a utilizagdo de certos
instrumentos da Vinci EndoWrist com uma sonda de crioablagdo cardiaca.

Através de testes em banco de ensaios e da avaliagdo de literatura médica, a Intuitive
Surgical concluiu que podem ser geradas particulas metalicas microscdpicas durante a
cirurgia intracardiaca, tanto robdtica como ndo robdtica. Ficou demonstrado que a
utilizacdo de outros instrumentos da Vinci que ndo o Dispositivo de Preensdo de Sonda
Cardiaca (por exemplo, o Condutor de Agulha Grande) para manipular uma sonda de
crioablacdo cardiaca durante cirurgia cardiaca da Vinci aumenta a quantidade de
particulas metalicas microscépicas.

O objectivo desta comunicagdo é informar os utilizadores de que apenas o Dispositivo de
Preensdao de Sonda Cardiaca devera ser utilizado para manipular uma sonda de
crioablagao em procedimentos cardiacos.

Até a data, a Intuitive Surgical recebeu relatérios de cinco (5) pacientes pds-Reparagdo da
Valvula Mitral da Vinci cujas ressonancias magnéticas da cabeca poderdo mostrar
artefactos consistentes com a presenga de micro-émbolos metdlicos. Contudo, ndo ficou
confirmado que a fonte destes artefactos esteja relacionada com uma cirurgia da Vinci,
nem com o Sistema ou os Instrumentos da Vinci. Embora dois (2) destes pacientes
tenham inicialmente apresentado sintomas neurolégicos menores temporarios (por
exemplo, dores de cabega, tonturas), ndo é claro que estes sintomas estejam relacionados
com os artefactos. Ndo foram fornecidas a Intuitive Surgical informagdes semelhantes
referentes aos restantes pacientes.

Devido ao potencial para particulas microscépicas em todas as cirurgias intracardiacas, a
irrigacdo do coragdo antes do fecho é uma pratica clinica comum. As particulas metalicas
gue ndo sejam removidas por procedimentos de irrigagdo poderdo potencialmente
deslocar-se para o cérebro, o que podera contribuir para micro-émbolos, constituir um
possivel risco toxicdlogo ou constituir um risco para o paciente durante futuras
ressonancias magnéticas. Contudo, ndo é provavel que um paciente sofra de
comprometimento neurolégico permanente devido a micro-émbolos metalicos
originados por um procedimento intracardiaco da Vinci, sendo muito baixo o risco
possivel devido a exposicdo toxicoldgica ou futura ressonancia magnética.

Para referéncia, em conformidade com a norma da USP (United States Pharmacopeia -
Farmacopéia dos Estados Unidos) para medicamentos injectdveis, o limite permissivel é
de 600 particulas ndo visiveis de dimensdes superiores a 25 pm numa amostra de 100 ml.
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A PDA (Parenteral Drug Association) define em 150 um o limite "visivel" fiavel para as
dimensdes de particulas. Testes internos demonstraram que o nimero e as dimensdes
das particulas provenientes da manipulacdo da sonda de crioablagdo com o Dispositivo
de Preensdo de Sonda Cardiaca ficam bastante abaixo desses niveis.

Paises e produtos
afectados

Todos os instrumentos tém um desempenho correcto na fungdo a que se destinam e,
portanto, ndo estdo a ser recolhidos.

Paises afectados:

Alemanha, Australia, Bélgica, Brasil, Canada, Chile, China, Coreia do Sul, Emiratos Arabes
Unidos, Estados Unidos da América, Finlandia, Franga, Grécia, Holanda, india, Islandia,
Israel, Japdo, Qatar, Reino Unido, Russia, Singapura, Suécia, Suiga, Taiwan e Turquia

Sistemas Afectados (especificos para utilizacdo cardiaca)
Sistema Cirargico da Vinci S
Sistema Cirargico da Vinci Si
Sistema Cirargico da Vinci Xi

Produto Afectado:
*Estdo afectadas todas as versdes de langamento mais recente, actualmente em

utilizacdo em campo, a partir da data desta carta.

Nome(s) de Pega Numero(s) de Pega

Manual do Utilizador, Instrumentos e Acessérios, Inglés | 550675-XX
(151200/152000/1S3000) (e todos os outros idiomas)

Manual do Utilizador, Instrumentos e Acessérios, 551457-XX
1S4000, Inglés
Manual do Utilizador, Instrumentos e Acessorios, 551706-XX

IS4000, Inglés para paises fora dos EUA (e todos os
outros idiomas)

Manual do Utilizador, Instrumentos e Acessorios, 550972-XX
1S3000, Japonés

AcgOes a realizar

pelo Cliente/
Utilizador

1. Para além das instrugGes de utilizagdo ja existentes, cumpra o seguinte aviso
guando manipular a sonda de ablagdo cardiaca:

Para manipular uma sonda de ablacdo cardiaca, utilize apenas o Dispositivo de
Preensdo de Sonda Cardiaca. Embora em qualquer cirurgia exista a possibilidade de
geragdo de particulas metdlicas, ficou demonstrado que a utilizacdo de outros
instrumentos da Vinci (por exemplo, o Condutor de Agulha Grande) para manipular uma
sonda de ablagdo cardiaca aumenta a geragdo de particulas metdlicas.

2. Distribua uma cépia desta carta a todos os utilizadores do Sistema da Vinci S, Si
e Xi nas suas instalagoes.

3. Guarde uma copia desta carta juntamente com o seu Manual do Utilizador.

4. Preencha o Formulario de Confirmagdo de Recepg¢dao em anexo e devolva-o a
Intuitive Surgical em conformidade com as instrugdes.

5. Guarde uma copia desta carta e do Formulario de Confirmacgdo de Recepg¢do nos
Seus arquivos.
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AcgOes a realizar

. A Intuitive Surgical ird fornecer uma Adenda ao Manual do Utilizador para incorporar o
pela Intuitive

aviso relacionado com este risco.

Surgical

W ETI N (kLG Se necessitar de mais informagBes ou assisténcia relativamente a esta Notificagdo de
e assisténcia Dispositivo Médico, contacte o seu Representante de Vendas Clinico ou contacte o Servico
de Apoio ao Cliente da Intuitive Surgical através dos nimeros indicados abaixo:

e  América do Norte e América do Sul: (800) 876-1310, Opgdo 3 (das 06h00 as
17h00, hora padrdo do Pacifico) ou envie um e-mail para customersupport-
servicesupport@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 padrédo da Coreia do
Sul)

Informamos que a Autoridade regulamentar aplicavel para a sua regido foi informada desta notificagdo.

Atentamente,

Intuitive Surgical Sarl
Chemin des Mdriers 1
1170 Aubonne, Suica

+41 21 821 2020
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FORMULARIO DE CONFIRMACAO DE RECEPCAO

Aviso de Acc¢ao Correctiva
Correcc¢ao Urgente de Dispositivo Médico — 2955842-03/16/16-005-C

A correcta utilizagdo de Instrumentos da Vinci S, Si e Xi para a manipulagéo de Sondas de Crioablagdo em
procedimentos cirurgicos cardiacos

Nome do Hospital:

Morada:

Cidade, Estado, Cddigo Postal:
NSID:

ATENCAO:

1. Recebi e li este Aviso de Ac¢do Correctiva.

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

3. Contactarei a Intuitive Surgical em caso de duvidas.

Nome (em maitsculas): Cargo:

[ Coordenador do Departamento
Assinatura:

de Robética
[ Director do Bloco Operatério
[ Gestor de Risco

Nome do Hospital:

Numero de telefone: [ cirurgiso
[ outros:

E-mail:

Data:

ENVIE ESTE FORMULARIO DE CONFIRMAGCAO DE RECEPCAO POR FAX OU E-MAIL PARA Intuitive Surgical, Inc.
A/C: REGULATORY COMPLIANCE
Linha de assunto para e-mail: Particulate

Fax para os EUA +1(408) 716-3040, ou digitalizar e enviar por e-mail: eu.fsca@intusurg.com

Servigo de Apoio ao Cliente:
- América do Norte e América do Sul: 800-876-1310 Opc¢éao 3 (das 06h00 as 17h00, hora padrédo do Pacifico)
- Japdo: 0120-56-5635 ou 003-5575-1362 (das 09h00 as 18h00, hora padrdo 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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