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12 de Junho, 2023
Novo Aviso de Seguran¢a no Campo
Dispositivo Médico Urgente - Recall do Dispositivo de Preensao

Fenestrado com Ponta para Cima da Vinci Xi/X (470347-12)
(ISIFA2023-02-R)

Caro Cliente da Intuitive,

O objetivo deste Aviso de Seguranga no Campo é notifica-lo de que a Intuitive tomou
conhecimento de um problema relacionado ao processo de fabricagdo das mandibulas do
Dispositivo de Preens&o Fenestrado com Ponta para Cima da Vinci Xi/X. Este problema
envolve apenas a versdo -12 deste instrumento, nenhuma outra versao é afetada.

Este problema de fabricacdo tem o potencial de causar ruptura na parte superior e/ou
inferior das mandibulas (Figuras 1, 2 e 3.) A Figura 3 oferece uma visdo das mandibulas
superior e inferior, para sua referéncia. A mandibula superior é mostrada a esquerda e a
mandibula inferior é mostrada a direita.

Se ocorrerem durante o uso, essas rupturas podem resultar na queda de fragmentos

. dentro do paciente.
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Figura 1. Ruptura no
ponto médio

Figura 2. Ruptura na base  Figura 3. Ruptura na ponta

Como resultado, todos os produtos afetados que estiverem em seu estoque devem ser
devolvidos a Intuitive por meio do processo padrdo de RMA.

Até esta data, 9 Eventos Adversos*/Incidentes Graves** associados com este problema
foram reportados em todo o mundo.

2- Risco para a

O risco de geragdo de fragmentos existe se a mandibula do instrumento quebrar durante
o uso em um procedimento. Os fragmentos que cairem no paciente podem ser
detectados ou ndo detectados.

Saude
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Se ndo for detectado imediatamente, o fragmento de mandibula pode ser retido no
paciente. O impacto clinico da reten¢do do fragmento depende do tipo de cirurgia
realizada. Um fragmento ndo recuperado dentro da cavidade abdominal e pélvica pode
resultar em danos que variam desde obstrucdo no intestino delgado, que pode ser tratada
sem cirurgia, até a formagdo de aderéncias que causam infertilidade feminina ou nova
cirurgia para remover o fragmento retido. Durante uma cirurgia intracardiaca, as
particulas retidas podem representar o risco de embolia por corpo estranho, resultando
em acidente vascular cerebral. Para procedimentos transorais, o fragmento ou
particulado retido pode ser expelido por meio de tosse na extubagdo, ou se um fragmento
migrar para o trato gastrointestinal, serd eliminado do organismo sem que haja danos
para o paciente.

Se o fragmento cair dentro do campo de visdo cirurgico, o cirurgido devera tentar
recuperar o componente e retird-lo do campo operatorio através de uma porta de canula
existente. Se um fragmento cair fora da visao cirdrgica, uma busca extensa para recuperar
o fragmento pode resultar em um atraso de mais de 30 minutos no procedimento,
necessidade de técnicas de imagem para localizar o fragmento, ou conversdo para
laparoscopia ou cirurgia aberta.

A detecgdo de uma mandibula de instrumento quebrada antes do procedimento pode ser
obtida aderindo ao processo de inspe¢do do instrumento recomendado antes de cada
caso (de acordo com as instrugdes do Manual do Usudrio). Essa detecgdo também pode
ocorrer durante o reprocessamento. Se a detecgdo ocorrer antes de procedimento, o
impacto na saude do paciente serd limitado a um atraso insignificante no inicio dos
procedimentos.

As mandibulas do Dispositivo de Preensdo Fenestrado com Ponta para Cima sdo
fabricadas em ago inoxiddvel e ndo sdo susceptiveis de apresentar quaisquer
preocupacdes toxicoldgicas.

Numero de Pega 470347-12 (Dispositivo de Preensdo Fenestrado com Ponta para Cima )
UDI: 00886874112496

Nota: este problema esta limitado exclusivamente ao nimero de pega 470347-12 deste
3- Produtos instrumento.

envolvidos
Veja as fotos abaixo sobre a posicdo em que o nimero da versdo estd localizado no
invélucro do instrumento (Figura 4), bem como na caixa do instrumento (Figura 5).
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Figura 5. Localizagdo do Numero de Pega e Versdo na caixa do instrumento

Localize e devolva todos os Niumeros de Pega 470347-12 que houver no seu inventario
por meio do processo RMA padrao, ligando para o Atendimento ao Cliente da Intuitive
com base na sua regido abaixo. Se vocé compartilhou estes produtos com outras
unidades, certifique-se de que a equipe apropriada na unidade receba e entenda esta
notificacdo para localizar e devolver o produto afetado.

Certifique-se de incluir o nimero de agdo de campo "ISIFA2023-02-R" em seus
documentos de devolugao.

Realize as seguintes agdes:

4- Acdes a serem 1. Leia e compreenda o contelido da carta

2. Localize e devolva todos os Nimeros de Pega 470347-12 em seu inventario por
meio do processo RMA padrdo, ligando para o Atendimento ao Cliente da
Intuitive com base na sua regido abaixo.

3. Notifique todos os cirurgides e funcionarios que utilizam o Dispositivo de
Preensdo Fenestrado com Ponta para Cima PN 470347-12 que eles devem
revisar e compreender o contetdo desta carta.

4. Preencha o Formuldrio de Confirmagdo anexo imediatamente e devolva-o por
fax ou e-mail para a Intuitive, conforme as instrugdes no formulario.

5. Guarde uma copia desta carta e do formuldrio de confirmagdo de recebimento
Nos seus arquivos.

realizadas pelo
Cliente/Usuario
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6. Informe a Intuitive sobre quaisquer Eventos Adversos*/Incidentes Graves** ou
problemas de qualidade referentes ao uso do dispositivo em questdo por meio
do processo de reclamagdo padrao.

O crédito para usos restantes sera emitido, para a devolugdo dos produtos afetados, por
meio do processo padrao de autorizagdo de retorno de materiais - RMA.
5- Ag0es a serem A Intuitive cessou a produgdo da versdo -12 do Dispositivo de Preensdo Fenestrado com
adotadas pela Ponta para Cima e esta versdo ndo estara mais disponivel.
Intuitive A versdo -11 do Dispositivo de Preensdo Fenestrado com Ponta para Cima, isto é, PN
470347-11 ndo estd afetada por esse problema e estd disponivel para uso dos clientes.

Para informagGes adicionais ou assisténcia sobre esta Notificagdo de Dispositivo Médico,
entre em contato com seu Representante de Vendas Clinicas ou com o Servico de
Y ETH Atendimento ao Cliente da Intuitive através do contato:

informagdes e e  https://faleconosco.stratther.com.br/hc/pt-br

Assisténcia e  E-mail: comunicacao.intuitive @strattner.com.br

e Telefone: 0800 021 1300

Informamos que a Autoridade Reguladora aplicdvel para a sua regido pode ser informada desta Notificagdo de
Dispositivo Médico, conforme os requisitos regulatdrios locais.

Atenciosamente,

Intuitive

Definigdes:
*Um Evento Adverso é definido com "um evento ou incidente que tenha levado a ébito, lesdo grave ou deterioragdo grave no
estado de saude de um paciente, usuario ou outra pessoa; se o evento ou incidente foi total ou parcialmente causado pelo
dispositivo ou por insuficiéncia de informagGes fornecidas com o dispositivo."
**Incidente grave (EUMDR 2017/745) é definido como “qualquer incidente que direta ou indiretamente resulte, possa ter
resultado ou possa resultar em qualquer das condigdes abaixo:

a. Obito de um paciente, usuario ou outra pessoa

b. deterioragdo grave tempordria ou permanente do estado de salde de um paciente, usuario ou outra

pessoa,

C. ameaca grave a saude publica"

5556030-01 Rev A ISIFA2023-02-R Pagina4 de 5
Modelo de documento 1004273 Rev H ECO C306971
Modelo de formulario: 1010682 Rev C ECO
C236769



INTUITIVE.

FORMULARIO DE CONFIRMAGAO DE RECEBIMENTO

Novo Aviso de Seguran¢a no Campo
Dispositivo Médico Urgente - Recall do Dispositivo de Preensao Fenestrado com
Ponta para Cima da Vinci Xi/X (470347-12)
(ISIFA2023-02-R)

Enviar para:

Nome do Hospital:

Endereco:

Cidade, Estado, Cddigo Postal:

ATENCAO:

PREENCHA TODA A INFORMAGAO SOLICITADA E DEVOLVA IMEDIATAMENTE

1. Recebi e li este aviso.

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

3. Entrarei em contato com a Intuitive em caso de duvidas.

O Verifiquei meu inventdrio atual e localizei Unidades e/ou Caixas do produto afetado e
entrarei em contato com a Intuitive para devolver os produtos afetados.

[] Confirmei que eu n3o tenho nenhum Dispositivo de Preensdo Fenestrado com Ponta para Cima (470347-12)
restante em minha unidade.

Nome do Hospital: Cargo:
Nome (em maitsculas): [ coordenador do Departamento

de Robaética
Assinatura:

[] Diretor do Centro Cirtrgico
Numero de telefone:

[] Gestor de Risco
E-mail:

] Cirurgiao

Data: 1 outros:

ENVIE ESTE FORMULARIO DE CONFIRMAGAO DE RECEBIMENTO PARA Intuitive
ATTN: REGULATORY COMPLIANCE FIELD ACTIONS
Linha de assunto do e-mail: ISIFA2023-02-R
Digitalize e envie por e-mail para: PostMarketSurveillance @strattner.com.br

https://faleconosco.strattner.com.br/hc/pt-br
E-mail: comunicacao.intuitive@strattner.com.br
Telefone: 0800 021 1300

5556030-01 Rev A ISIFA2023-02-R Pagina5de 5
Modelo de documento 1004273 Rev H ECO C306971
Modelo de formulario: 1010682 Rev C ECO
C236769



