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Adendo do Guia do Usuario do Sistema de RAS Hugo™

Referente a:
e Sistemade RAS Hugo™
e Rotulagem do Produto conforme Comercializado Atualmente vs Resumo das
Alteracdes Temporarias do Guia do Usuario do RAS Hugo™

Objetivo:

0] onjetivo deste documento é comunicar as alteracoes que serao realizadas na rotulagem da
Plataforma de Roboética Cirurgica Hugo™, especificamente no Guia do Usuario do RAS Hugo™. A
rotulagem atualizada sera fornecida assim que estiver disponivel. Este documento informa os
usuarios do Sistema do RAS Hugo™ sobre as alteracoes especificas antes da disponibilizacao da
rotulagem atualizada. Essas alteracdes listadas a seguir sdo aplicaveis ao PT00149626 Versao A
da Medtronic.

Resumo das Alterac6es na Rotulagem:

A tabela a seguir resume as alteracdes que serao realizadas. A tabela inclui quatro colunas, que
fornecem as seguintes informacoes:

e Descricao da Alteracao: Resumo de alto nivel da alteracdo que esta sendo realizada

e Localizacdo da Alteracao: Identifica a(s) paginal(s) ou secdo(des) do documento onde a
alteracdo esta sendo realizada

¢ Rotulagem Existente: Mostra o texto ou imagens utilizadas atualmente na rotulagem

¢ Rotulagem Atualizada: Mostra como sera o texto ou imagens alteradas
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ID | Descricdo da | Localizagdo | Rotulagem Rotulagem Atualizada
Alteragéo da Alteragio Existente
Ao conectar um instrumento que esteja proximo do fim da vida util,
o sistema exibira uma mensagem informando que se tratado
ultimo procedimento para o instrumento conectado. Anote o
instrumento e realize a seguinte agdo com base no tipo do
instrumento:
Instrument | Descrig¢édo Acao
o
f\o conectar um MRASIO001 | Tesoura Curva Monopolar Toda Tesoura
mstrume[\to que Curva
esteja p_roxi’m_o do Monopolar
fim da vida util, o indicando vida
sistema exibira Gtil de 0% nio
Texto uma mensagem deve ser
1 | Atualizado; Pagina 6-21 informando que se utilizada.
Incluséo de trata do Ultimo Descarte o
Nova Tabela pr:ocedimento para instrumento
o Instrumento imediatamente
ccfnectado. Anote e substitua-o se
o |nstrumento’e necessario.
descarte-0ap0so | "MpASI0004 | Pinga Fenestrada Bipolar O instrumento
procedimento. MRASI0005 Férceps Maryland Bipolar pode ser
MRASI0006 | Condutor de Agulha Grande | utilizado ao
MRASI0007 | Condutor de Agulha longo do
Extragrande procedimento.
MRASI0010 | Férceps Cadiere Seguro Descarte-o no
MRASIO011 | Forceps Cadiere final do
MRASI0012 | Pinga Fenestrada Dupla procedimento.
MRASI0016 | Pinga Dentada
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