INTUITIVE.

1 de julho de 2022
Novo Aviso de Segurangca de Campo
Correcao Urgente de Dispositivos Médicos — Movimento Inesperado nos
Instrumentos Aplicadores de Clip EndoWrist da Vinci (420230, 420327,
420003, 470230, 470327, 470401) (/SIFA2022-05-C)

Prezado Cliente Intuitive,

Este Aviso de Seguranga de Campo deve notifica-lo sobre o potencial de movimento inesperado
ao usar os Instrumentos do Aplicador de Clip EndoWrist da Vinci $/Si e X/Xi. Isso pode acontecer
quando um dos discos de entrada (roldanas) do Aplicador de Clipe da Vinci S/Si e X/Xi esta
desengatado do disco adaptador estéril durante a rotina de engate que ocorre antes da insergao
do instrumento na canula e, posteriormente, no paciente. Consulte a Figura 1 da Vinci X/Xi e a
Figura 2 da Vinci S/Si, que mostram as caracteristicas de trava/encaixe dos discos de entrada do
instrumento no adaptador estéril.

Disco adaptador estéril
(pinos realgados)

Discos de entrada do instrumento
(recursos de travamento do pino
e discos de aperto realgados)

1- Introducdo e
Motivo da Agdo
de Campo

Figura 1 Aplicador de Clip da Vinci X/Xi. Disco adaptador estéril com pinos realgados (esquerda).
Discos de entrada de instrumento com recursos de travamento de pino e discos de encaixe]
realgados (Direita).
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Disco adaptador estéril
(aberturas de travamento

Discos de entrada de instrumentos
(recursos de pino e discos de
encaixe realgados)

Figura 2 Aplicador de Clipe da Vinci S/Si. Disco adaptador estéril com as aberturas de travamento|
realgados (esquerda). Discos de entrada do instrumento com recursos de pino e discos de encaixe
destacados (Direita).

A Intuitive recebeu diversas reclamagdes sobre o problema, o que indicou um movimento inesperado
durante uma tentativa de fechar as algas do instrumento e colocar um Clipe.

N3o houveram Eventos Adversos relacionados ao movimento inesperado*/ Incidentes
Graves** relacionados aos Instrumentos Aplicadores de Clip da Vinci X/Xi EndoWrist entre 12
de abril de 2020 e 31 de margo de 2022.

Houve 1 evento adverso*/Incidente Grave** relacionado aos Instrumentos Aplicadores de Clip da
Vinci S/Si EndoWrist entre 12 de abril de 2020 e 31 de margo de 2022.

Movimentos inesperados durante o uso de instrumentos aplicadores de Clipe durante o
fechamento do punho podem levar a lesdGes no tecido, resultando em sangramento. O
sangramento associado durante o procedimento pode causar danos que exigem uma intervengao
para controlar o sangramento, incluindo a necessidade de uma transfusdo de sangue e
potencialmente a conversdo para cirurgia aberta.

2- Risco a Saude

Danos potenciais adicionais devido ao movimento inesperado ao tentar colocar um Clipe em torno
de um vaso/tecido incluem o Clip se deslocando do instrumento e caindo no paciente. O cirurgido
pode detectar o Clip caido e tentar recupera-lo. Em uma situagdo improvavel em que o cirurgido
n3o consiga detectar o Clip e/ou optar por ndo recupera-lo, o Clip permanecera no paciente. Os
clips Teleflex Hem-o-lok, HemoClip e Horizon sdo dispositivos implantdveis e destinados a serem
deixados dentro do paciente, e, por isso, ndo representam nenhum risco de biocompatibilidade.
Além disso, as bordas do Clip Teleflex ndo sdo afiadas e ndo representam risco de pungdo ou
laceragdo das estruturas anatomicas.
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Referéncia| Nome do Produto Lotes Identificador Unico

Afetados do Dispositivo (UDI)
3- Produtos 420230 | Aplicador de Clips da Vinci $/Si Todos os Lotes | 00886874111680
Afetados 420327 | Aplicador de Clips Médio-Grande da Vinci S/Si 00886874111826
420003 Aplicador de Clips Pequeno da Vinci S/Si 00886874111161
470230 Aplicador de Clips Grande da Vinci X/ Xi 00886874112380
470327 Aplicador de Clips Médio-Grande da Vinci X/ Xi 00886874112465
470401 Aplicador de Clips Pequeno da Vinci X/ Xi 00886874112670

Para mitigar o potencial de movimento inesperado, como resultado de um disco de aperto
desengatado no instrumento Aplicador de Clip, conduza o procedimento de autoteste conforme
0 apéndice A para detectar esse problema antes de aplicar o Clip no tecido.

Coloque este aviso de segurancga junto ao Manual do Usuario da Vinci S/Si e X/Xi. Além disso,

1. Leia e compreenda o conteudo desta carta.

2. Notifique todos os cirurgides e funcionarios que usam o Sistema Cirurgico da Vinci S/Si e
X/Xi de que eles devem revisar e entender o conteldo desta carta e se familiarizar com os
seguinte:

a. Leitura das orientagdes fornecidas no Manual do Usudrio de Instrumentos e
Acessorios da Vinci S/Si e X/Xi

b. Entrar em contato com seus Representantes de Vendas da Vinci para
esclarecimento de duvidas.

3. Preencha o Formulario de Confirmagdo em anexo (pagina 7) imediatamente e devolva-o
por e-mail para a Intuitive, conforme instruido no formulario.

4. Guarde uma copia desta carta e do formulario de confirmagdo para seus registros.

5. Informe a Intuitive sobre quaisquer Eventos Adversos*/Incidentes Graves** ou problemas
de qualidade relacionados ao uso dos dispositivos em questdo por meio do processo de
reclamagdo padrao.

6. Além disso, se ocorrerem Eventos Adversos*/Incidentes Graves** ou problemas de
qualidade, siga o seu processo de notificagdo padrdo para a sua autoridade de saude, se
aplicavel.

7. Os usudrios podem continuar utilizando os instrumentos do Aplicador de Clip EndoWrist
seguindo as instrugGes fornecidas no inicio da Se¢do 4 desta carta e instrugdes, avisos e
cuidados fornecidos nos capitulos Visdo Geral, Instrumentos EndoWrist e Aplicador de
Clips do Manual do Usuario de Instrumentos e Acessorios da Vinci S/Si e X/Xi

Para os clientes da Vinci X/Xi afetados, a Intuitive esta em processo de langamento de uma atualizagdo
de software do produto do sistema da Vinci que incluirda uma verificagdo adicional do engate dos
5- AcOes a serem discos de aperto de instrumento do aplicador de clip e os discos adaptadores estéreis de campo

tomadas pela cirdrgico para o brago da Vinci X/Xi.

Intuitive O Servigo de Campo Intuitive entrard em contato com o cliente afetado para fornecer a atualizagdo

do software quando ele estiver disponivel.

4- Medidas a serem
tomadas pelo
cliente/usuario

Um crédito sera emitido quando um movimento inesperado relatado for confirmado.
Se vocé precisar de mais informag&es ou suporte sobre este Aviso de Seguranga de Campo, entre

em contato com seu Representante de Vendas ou entre em contato com o Atendimento ao
Cliente Intuitive nos numeros listados abaixo:

6-  Informagdes e Brasil: +55 (21) 2121-1300 (8:00 as 17:30 horario local) Whatsapp (11) 97206-6694
Adicionais e

https://faleconosco.strattner.com.br/
suporte

° E-mail para contato qualidade@strattner.com.br
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Informamos que a Autoridade Reguladora apropriada para sua regido foi notificada de acordo com os requisitos de

regulamentacdo local desta Agdo Corretiva de Seguranga de Campo.

Atenciosamente,
Intuitive

Defini¢Ges:
* O Evento Adverso é definido como “um evento ou incidente que levou a uma morte, lesdo grave ou deterioragdo grave no
estado de saude de um paciente, usudrio ou outra pessoa; se o evento ou incidente foi total ou parcialmente causado pelo
dispositivo ou por deficiéncias nas informagdes fornecidas com o dispositivo.”
** Incidente Grave (EUMDR 2017/745) é definido como "qualquer incidente que, direta ou indiretamente, levou, pode ter levado
ou pode levar a qualquer um dos seguintes:

a.  Morte de um paciente, usuario ou outra pessoa.

b. adeterioragdo grave temporaria ou permanente do estado de salide de um paciente, usuario ou outra pessoa,

c. Séria ameaga a saude publica
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