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URGENTE: CORREGCAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Sistema de cirurgia robética assistida (RAS) Hugo™
Falha na fonte de alimentacdo do Console do Cirurgido UX6
UDI-DI: 0763000B00006347V

Marco de 2024

FA1405

Prezado Profissional da Saude,

O objetivo desta carta é informéa-lo de que a Medtronic esté iniciando voluntariamente uma Correc¢édo de Dispositivo
Médico para tratar de uma possivel falha na fonte de alimentagdo do console do cirurgido do sistema de cirurgia

robdtica assistida (RAS) Hugo™; os nimeros de série afetados estdo listados abaixo.
Descricao do Problema:

Esta Correcdo de Dispositivo Médico estd sendo emitida apds nossa investigacdo de onze (11) reclamacgdes
relacionadas a perda de energia do Console do Cirurgido devido a falhas na fonte de alimentac&o principal do Console
do Cirurgido, nenhuma foi feita no Brasil. A fonte de alimentacdo principal fornece energia para todo o Console do
Cirurgido, exceto para o monitor 3D, que tem sua prépria fonte de alimentagdo. A falha na fonte de alimentagdo pode
levar a perda permanente da capacidade de teleoperar o sistema a partir do console do cirurgido antes ou durante o
procedimento cirirgico. Durante essa falha, a torre e o conjunto do braco de suporte articulado permanecem operaveis,

permitindo a manipulagdo manual dos bragos e/ou a remocéo dos instrumentos e do endoscdpio, se necessario.

Risco a saude:

Das onze (11) reclamacdes investigadas, houve quatro (4) relatos de danos ao paciente, incluindo atraso no
procedimento e decisdo do médico de converter para laparoscopia ou conversdo para outro sistema robdtico. O
potencial de dano inclui, entre outros, atraso no tratamento (atraso no procedimento cirirgico), sangramento,
dano/trauma no tecido. Essa correcdo voluntéria de dispositivo médico ndo tem impacto sobre os pacientes que foram
submetidos anteriormente a um procedimento usando o sistema Hugo ™ RAS. Esses pacientes devem continuar a ser

monitorados de acordo com os procedimentos normais de acompanhamento de sua clinica.
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Escopo do Produto:

Nudmero do Descrigcdo do
Modelo Produto GTIN N.° de série
MRASC0001 | CONSOLE DO 10884521739901 | C21AJB0084
CIRURGIAQ 10884521826625 | ) AJG0219, C22AIH0225
MRASC0001 '
10884521836235 | c22AJM0281, C23AJA0304,

Acbes a serem tomadas pelo cliente:

¢ Notifique imediatamente toda a equipe em todos os ambientes de atendimento nos quais o sistema Hugo™
RAS é usado sobre este aviso de correcdo de dispositivo médico.

e O uso continuo do Sistema Hugo™ RAS ¢é considerado apropriado com base em uma anélise interna que
considera o beneficio fornecido aos pacientes em comparagdo a qualquer risco potencial que possa ser
apresentado. Essa avaliacdo pode ser ampliada em cirurgias individuais, determinando quaisquer
circunstancias que alterem materialmente o beneficio ou o risco.

e Preencha o Formulério de Confirmacgdo do Cliente anexado e devolva-o conforme as instru¢des para
confirmar o recebimento e a compreensdo dessas informacdes.
e Setiver conhecimento de algum incidente relacionado a esse problema, entre em contato com o seu

representante da Medtronic.

Acbes a serem tomadas pela Medtronic:

e Seu representante da Medtronic agendarad uma visita de Servico para inspecionar o produto afetado e faré a

manutencgdo do dispositivo nos préoximos meses.

Informacées Adicionais:

A Medtronic estd comunicando essas informacdes a agéncia regulatéria 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 & Medtronic através do e-mail: rs.brztecnovigilancia@medtronic.com

e Reportar TODAS as observagbes/reclamagdes de qualidade dentro de 48 horas mPXR Link:
http://mpxr.Medtronic.com

Agradecemos a sua atencdo 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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Informacées complementares:
Nome Comercial do Produto: Sistema de cirurgia assistida por robé Hugo™
Nuamero Registro ANVISA: 10349001280

Atenciosamente,
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