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Prezado(a) Gerente de Riscos, Profissional de Satide, e Gerente de Materiais da Sala de Cirurgia:

O objetivo desta carta é o de informar vocé de que a Medtronic esta conduzindo uma corre¢do de
dispositivo médico voluntdria para o sistema de cirurgia robdtica (RAS) Hugo™. Esta correcdo afeta o
numero da peca listado abaixo:

ESTRUTURA DO CARRINHO DO BRACO MRASC0002

Descri¢ao do Problema:

Esta corre¢do do dispositivo médico voluntaria esta sendo realizada apds nossa investigacado de trés
relatos de um erro do sistema durante os autotestes de calibracdo pré-operatdrios da estrutura do
carrinho do brago robético do Hugo. A seguir, explicaremos sobre esse erro do sistema e os passos que
devem ser realizados para resolvé-lo.

Os autotestes da calibragdo sao realizados pelo software interno durante a configuragdo pré-
operatdria. Esses autotestes verificam o funcionamento apropriado da estrutura do carrinho do braco e
sinalizam um erro n3o-recuperavel® se pelo menos um autoteste falhar.

O sistema exibira uma notificacdo do sistema da falha, dando ao usudrio a opc¢do de recalibrar a
estrutura do carrinho do brago ou de ignorar o brago e continuar. Se o usudrio escolher a opc¢do de
recalibrar, a estrutura do carrinho do brago robdtico serd impedida de entrar em teleoperagdao mesmo
se a calibragdo for bem-sucedida. Isso pode causar atrasos procedurais quando o usudrio tentar entrar
em teleoperagao subsequentemente.

1 Um erro n3o-recuperavel significa um erro que pode ser resolvido somente com o ciclo de ativacdo (i.e., desligar a

energia de um componente e em seguida religa-lo).
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Risco a Saude:

N3ao houve nenhum relato de lesdes nos pacientes devido a esse erro do sistema. Existe um risco de
atraso procedural e/ou de lesdo em um tecido ndo-especificado em um cendrio de pior hipdtese, se
esse erro do sistema ocorrer e ndo for resolvido durante a configuracdo. Visto que esse erro do
sistema pode ser resolvido pré-operatoriamente, o sistema Hugo pode ser utilizado com seguranca.

Como Resolver esse Erro do Sistema:

Esse erro do sistema pode ser resolvido seguindo o Guia de Calibragao do Carrinho do Brago listado no
Anexo 1a Guia de Calibragao do Carrinho do Brago CE

Esta correc¢do de dispositivo médico afeta os cddigos dos itens e os nimeros seriais listados no Anexo 2,
Lista dos Itens Afetados.

AgOes a serem realizadas pelo Cliente:

e Notifique todas as equipes em todos os ambientes de tratamento nos quais o sistema de RAS Hugo
é utilizado sobre esta corre¢do de dispositivo médico.

e Forneca a todos os usuarios a versao aplicavel do Guia de Calibragdo do Carrinho do Braco anexo.

e Preencha o formuldrio do comunicado ao cliente anexo e devolva-o conforme orientado para
confirmar o seu recebimento e compreensao destas informacgdes.

Agoes sendo adotadas pela Medtronic:

e A Medtronic esta fornecendo um Guia de Calibragcdo do Carrinho do Braco aos clientes.

e A Medtronic estad desenvolvendo uma atualizacdo do software que deve resolver esse erro do
sistema.

e Nosso Departamento de Suporte Técnico/Manutengdo em Campo da Medtronic auxiliara os clientes
na instalacdo da atualizagdo do software apds a sua liberagao.

Informagoes Adicionais:

A Medtronic estd comunicando essas informagdes a agéncia regulatdria apropriada em seu pais, no caso
do Brasil, foi comunicado a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Os eventos adversos ou problemas de qualidade sofridos com esse produto podem ser relatados a
Medtronic da seguinte forma:

¢ On-line diretamente a Medtronic através do e-mail: rs.brztecnovigilancia@medtronic.com

eReportar TODAS as observacbes/reclamacdes de qualidade dentro de 48 horas mPXR Link:
http://mpxr.Medtronic.com

Agradecemos a sua ateng¢do imediata em relagdo a essa questdo. Caso tenha duvidas relacionadas a este
comunicado, entre em contato com o seu Representante Local Medtronic.
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Informag¢des complementares:

Nome Comercial do Produto: Hugo™ RAS Torre (220VAC)

Numero Registro ANVISA:10349001280

Atenciosamente,
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