INTUITIVE.

Novo Aviso de Seguranc¢a de Campo

Correcao Urgente de Dispositivo Médico — Eventos de Extrusao de
Tecidos Associados aos Grampeadores SureForm da Vinci X/Xi (PNs

480445, 480545, 480460)
(ISIFA2022-02-C)

Caro Cliente Intuitive,

Este Aviso de Seguranca notifica o potencial de lesdo associada ao instrumento
grampeador SureForm se o tecido-alvo ndao permanecer nas mandibulas do grampeador
durante a sequéncia de disparo. Este fen6meno, no qual parte ou todo o tecido-alvo é
empurrado antes de o grampeador unir o tecido, é referido como “evento de extrusdo de
tecidos”. Conforme a sequéncia de disparo do grampeador continua, o tecido-alvo é
transecionado, mas ndo é aproximado devido a falta de ligacdo do grampo com o tecido.
Este tipo de evento pode resultar em tecido ndo aproximado.

1- Introdugao e
Motivo para
Agao de Campo

“Eventos de extrusdo de tecidos” geralmente ocorrem ao tentar cruzar linhas de grampos
existentes na criagdo de uma linha de grampos continua.

Os usuarios devem tomar cuidado quando ndo for possivel evitar o cruzamento de linhas|
de grampos existentes e continuar a cumprir todas as adverténcias e cuidados existentes
encontrados no Adendo do Manual do Usudrio dos Instrumentos e Acessoérios SureForm.

Se um “evento de extrusdo de tecidos” estiver ocorrendo, os usuarios poderdo limitar o
tecido ndo aproximado pressionando o botdo de parada de emergéncia (no Console do
Cirurgido ou no Carro do Paciente), apds o qual o grampeador SureForm podera ser solto
com seguranca do tecido utilizando o Botdo de Liberagdo Manual.

16 Eventos Adversos*/Incidentes Graves** do SureForm causados por “extrusdo de
tecidos” foram relatados entre 12 de outubro de 2019 e 30 de setembro de 2021, com
danos que variam até a hospitalizacdo prolongada do paciente. Isso representa um indice
de menos de 0,01%.

Se qualquer comprimento do tecido for empurrado, os grampos ndo conseguem unir o
tecido mdvel com seguranca, resultando em tecido transecionado ndo aproximado. O
reparo cirirgico do tecido ndo aproximado, seja por meio de suturas ou do uso de
. X enr rampeamento cirurgico, é geralmente necessario para concluir o procedimento.

2 - Riscos a Saude gramp gico.€g P P

“Eventos de extrusdo de tecidos” que ndo sdo observados durante o procedimento
poderdo resultar em danos que variam de infec¢do e/ou procedimentos complementares
de cirurgia para solucionar a infecgdo e reparar o tecido ndo aproximado.

“Eventos de extrusdo de tecidos” que sdo observados durante um procedimento poderdo
resultar em danos que variam de aumento da duragdo do procedimento cirurgico, possivel
resseccao de tecido adicional e conversao para cirurgia aberta.
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Produto Afetado:
Numero de Nome do Produto Numero do Lote | Identificador Unico
Peca Afetado do dispositivo
3- Produtos 480445 Sureform 45 Todos os Lotes 00886874117583
Afetados
480545 Sureform 45 Curved-Tip Todos os Lotes 00886874117590
480460 Sureform 60 Todos os Lotes 00886874115640

Coloque essa comunica¢do com o seu Manual do Usuario da Vinci X/Xi. Além disso,
1. Leia e entenda o conteudo da carta.
2. Instrua todos os cirurgides e equipes que utilizam o Sistema Cirdrgico da Vinci
X/Xi para lerem e entenderem o conteldo desta carta e se familiarizarem
a. Lendo as instrucGes, adverténcias e cuidados descritos no
Adendo do Manual do Usudrio dos Instrumentos e Acessdrios
SureForm.
b. Entrando em contato com os Representantes de Vendas da Vinci para
fins de esclarecimento ou duvidas.
3. Preencha o Formulario de Confirmagdo em anexo imediatamente e envie-o por

4- Agdes a serem fax ou e-mail para a Intuitive conforme instrucdes do formulario.

tomadas pelo 4. Mantenha uma cépia desta carta e o formuldrio de confirmagcdo para seus

Cliente/Usuario arquivos.

5. Informe a Intuitive de quaisquer Eventos Adversos*/Incidentes Graves** ou
problemas de qualidade sobre o uso dos dispositivos por meio do processo
padrdo de reclamagdes.

6. Além disso, em caso de Eventos Adversos*/Incidentes Graves** ou problemas de
qualidade, encaminhe seu processo padrdo de comunicacdo de informagdes ao
seu orgdo de saude, se aplicavel.

Vocé poderd continuar o uso dos instrumentos SureForm seguindo as instrugbes
fornecidas na Sec¢do 1 deste aviso e as instrugdes, adverténcias e cuidados descritos no
Adendo do Manual do Usuario dos Instrumentos e Acessérios SureForm.
5- Agoes a serem A Intuitive encaminhard a documentacédo atualizada do usudrio quando estiver disponivel.
tomadas pela
Intuitive
Surgical

Se vocé precisar de mais informagdes ou suporte sobre esta Notificagdo de Dispositivo
Médico, entre em contato com seu Representante de Vendas Clinicas ou com o Centro de
Atendimento ao Consumidor Intuitive pelos nimeros listados abaixo:
e EUA, Porto Rico e Republica Dominicana: (800) 876-1310, Opgéo 3 (das 4h
as 17h PST) ou pelo e-mail: customerservice@intusurg.com
e Europa, Oriente Médio, Asia, América do Sul e Africa: +800 0821 2020 ou
+41 21 821 2020 (das 8h as 18h CET) ou EUCS@intusurg.com
e Coreia do Sul: 02-3271-3200 (das 9h as 18h KSTJ)
ou support.korea@intusurg.com

6- Mais
Informagdes &
Suporte
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e Japdo: 0120-56-5635 ou 03-5575-1362 (das 9h as 18h JST) ou
csjapan@intusurg.com

e Taiwan: 886-2-27008181 (das 7h30 as 17h30) ou CS.Taiwan@intusurg.com

e india: 1800 103 6952 ou support.india@intusurg.com

Por favor, esteja ciente que o Orgdo Regulador da sua regidio sera notificado desta A¢do de Seguranga em Campo
de acordo com a legislagdo local.

Atenciosamente,

Intuitive

DefinicGes:
* Define-se evento adverso como “um evento ou incidente que causou 6bito, ferimento grave ou deterioragdo grave no estado de satde 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 esse dispositivo”.
**Define-se incidente grave (EUMDR 2017/745) como “qualquer incidente que direta ou indiretamente causou, possa ter causado, ou possa
causar:

a. o o6bito de um paciente, usuario ou outra pessoa

b.  deterioragdo grave temporaria ou permanente do estado de saude de um paciente, usudrio ou outra pessoa,

c.  umaameaga grave de saude publica
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FORMULARIO DE CONFIRMACAO

Novo Aviso de Seguranca de Campo
Correcao Urgente de Dispositivo Médico — Eventos de Extrusao de Tecidos

Associados aos Grampeadores Cirurgicos SureForm da Vinci X/Xi (PNs 480445,

480545, 480460)
(1S12022-02-C)

Enviar para:

Nome do hospital:
Enderego:

Cidade, Estado, CEP:
SFID:

A/C:

PREENCHA TODAS AS INFORMAGOES NECESSARIAS E ENVIE IMEDIATAMENTE

1. Recebi e li este aviso.
2. Tenho certeza de que toda a equipe esta informada do conteldo deste aviso.
3. Entrarei em contato com a Intuitive em caso de dudvidas.

Nome do hospital: Cargo:

D Coordenador de Robética
[] Diretor da Sala de Cirurgia
|:| Gestor de Riscos

Nome (por extenso):

Assinatura:

[] Cirurgido
Telefone: [] outro:
E-mail:
Data:

ENVIE ESTE FORMULARIO DE CONFIRMAGAO POR FAX OU E-MAIL A
Intuitive A/C: REGULATORY COMPLIANCE FIELD ACTIONS
Assunto do e-mail: ISIFA2022-02-C Xi SureForm Harms

Servigo de Atendimento ao Cliente:
- EUA, Porto Rico e Republica Dominicana (800) 876-1310, Opgao 3 (das 4h as 17h PST)
- Europa, Oriente Médio, Asia, América do Sul e Africa: +800 0821 2020 ou +41 21 821 2020 (das 8h as 18h CET)
- Coreia do Sul: 02-3271-3200 (das 9h as 18h KSTJ)
- Japdo: 0120-56-5635 ou 03-5575-1362 (das 9h as 18h JST)
- Taiwan: 886-2-27008181 (das 7h30 as 17h30 CT)

- India: 1800 103 6952
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