INTUITIVE.

Data: 26/Dezembro/2024
Aviso de seguran¢a de campo
Urgente: correcao de dispositivo médico — falhas de cabo de
inclinagdo na Pinga Tenaculum e no Small Graptor™ da Vinci X e
Xi(1sIFA2024-10-C)

Prezado cliente da Intuitive,

Estamos escrevendo para informar que a Intuitive observou um aumento nas reclamagdes
sobre falha do cabo de inclinagdo na Pinga Tenaculum (PN 470207) e no Small Graptor (PN
470318).

A Figura A mostra um cabo de inclinagdo intacto na Pinga Tenaculum e a Figura B mostra um
cabo de inclinagdo intacto no Small Graptor.

Cabo de inclinagado

1- Introducao

e motivo da
acao de campo

Lens Z00:X10

Figura A: Exemplo ampliado 10x de um cabo de inclinagdo intacto em um instrumento Pinga
Tenaculum da Vinci Xi.
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INTUITIVE.

Lens Z00:X10

Figura B: Exemplo ampliado 10x de um cabo de inclinagdo intacto em um instrumento Small
Graptor da Vinci Xi.

Um cabo de inclinagdo pode falhar parcialmente (isto é, desgastado) ou completamente (isto
é, rompido). Um cabo de inclinagdo rompido pode levar a perda da funcionalidade de
inclinagdo, exposi¢do a cabos desgastados ou o potencial de particulas do cabo de tungsténio
cairem dentro do paciente. A falha do cabo de inclinagdo também pode resultar em um
fragmento do cabo de inclinagdo e sua crimpagem final sendo desalojados do instrumento
(consulte a Figura C).

Figura C: Exemplo de um fragmento de cabo de inclinagdo.
Tanto a Pinga Tenaculum quanto o Small Grapto usam um design de crimpagem final na
extremidade distal no qual, se o cabo de inclinagdo se romper, é possivel que um segmento do
lado da crimpagem do cabo se solte como um fragmento e entre no paciente.

Tal como acontece com todos 0s nossos instrumentos, recomendamos o cumprimento dos
avisos e precaugdes descritos nos manuais do usuario.

Se vocé tiver uma falha no cabo, certifique-se de inspecionar se ha fragmentos antes de
concluir o procedimento.
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3- Produtos
afetados

4- Medidas a

serem
tomadas
pelo
cliente/usu
ario

A falha pode ser detectada antes do procedimento ou no intraoperatorio.

Intraoperatério:
Potencial para fragmento:

Se o instrumento falhar durante a cirurgia, existe a possibilidade de um fragmento se separar
do cabo de inclinagdo, conforme mostrado na Figura C. Fragmentos visiveis podem ser
extraidos pelo cirurgido com instrumentos cirdrgicos ou irrigados e aspirados para fora do
paciente. Essas tentativas de recuperar o material podem levar a uma cirurgia prolongada.

Exposicdo a cabos desgastados:

Se ocorrer um cabo desgastado, pode haver interagdo ndo intencional entre o tecido e o cabo.
Essa interagdo pode resultar em lesdo tecidual que requer intervengdo como pressao fisica,
cauterizagdo ou sutura.

Particulas de cabo:

E possivel que as particulas do cabo de tungsténio caiam dentro do paciente se ocorrer falha
no cabo. A recuperagdo de particulas caidas pelo usuario pode incorrer em um pequeno
atraso no procedimento. O tungsténio tem um perfil de biocompatibilidade seguro e é
compativel com ressonancia magnética, portanto, é improvavel que qualquer material de
cabo retido cause reac¢do bioldgica adversa.

Identificado antes do procedimento:

Um cabo de inclinacdo danificado pode ser observado antes do procedimento, durante a
inicializagdo ou durante o reprocessamento. Se uma falha no cabo de inclinagao for detectada
antes do uso, o instrumento afetado pode ser substituido por um reserva, resultando em um
atraso no inicio do procedimento.

Produto Nome do Produto Numero do UDI Numero da Versdo Afetada

Afetado*

470207 Pinca Tenaculum 00886874112366 | Versdo 12 e anteriores

470318 Retrator Small 00886874112441 | Versao 14 e anteriores
Graptor

Estes instrumentos podem ser usados com os sistemas da Vinci X, da Vinci Xi e da Vinci 5.

*Consulte o Apéndice A para determinar o nimero da versdo dos instrumentos.

Por favor, realize as seguintes acdes:

1. Como lembrete, ao usar os instrumentos Pinga Tenaculum e Small Graptor, consulte
e siga as instrugdes, adverténcias e precaugdes fornecidas nos capitulos Visdo Geral e
Instrumento EndoWrist do Manual do Usuario de Instrumentos e Acessdrios da Vinci
X/Xi e do Manual do Usuario de Instrucdes de Reprocessamento.

a. Além disso, consulte a secdo intitulada "Precaugdes gerais para uso
intraoperatério de instrumentos" no Manual do Usuario de Instrumentos e
Acessorios da Vinci X/Xi e a secdo intitulada "Precaugbes e avisos gerais" no
Manual do Usudrio de Instrucdes de Reprocessamento do da Vinci X/Xi.

b. Consulte o Apéndice B para ver imagens adicionais para detecgdo de falhas
de cabo de inclinagdo.

2. Sevocé observar algum cabo de inclinagdo com falha (desgastado ou rompido) antes
do uso, durante o procedimento ou durante o reprocessamento, interrompa o uso do
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instrumento, remova-o de uso e informe a Intuitive por meio do processo de
reclamacgdo padrdo.

3. Exiba este comunicado com seus sistemas; certifique-se de que esteja em um local
que possa ser visto/visualizado pelos operadores.

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

5. Guarde uma copia dessa carta e do formulario de confirmagdo para seus arquivos.

6. Informe a Intuitive sobre quaisquer eventos adversos*/incidentes graves** ou
problemas de qualidade relacionados ao uso dos dispositivos em questdo por meio
do processo de reclamagdo padrao.

A. A lntuitive esta fornecendo este aviso para solicitar a adesdo continua aos avisos e

precaucGes descritos em seus manuais do usuario.

5- Medidas a B. A lIntuitive estd comprometida com a seguranca dos pacientes e esta constantemente
serem avaliando oportunidades para melhorar o desempenho dos produtos. Para ambos os
tomadas instrumentos, um projeto de melhoria foi iniciado para aumentar a robustez do cabo
pela de inclinagdo, bem como reduzir o potencial de um fragmento.

Intuitive o Novas informagdes serdo fornecidas aos clientes afetados assim que o
produto atualizado estiver disponivel.

Se vocé precisar de mais informagdes ou suporte sobre este aviso de seguranca de campo,
entre em contato com seu Representante de Vendas Clinicas ou com o Atendimento ao
Cliente da Intuitive pelos numeros listados abaixo:
e América do Norte e do Sul: (800) 876-1310, Opcdo 3 (das 4h as 17h PST) ou e-mail:
customerservice@intusurg.com.
e  Europa, Oriente Médio, Asia 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
e Japdo: 0120-56-5635 ou 03-5575-1362 (das 9h as 18h JST) ou
csjapan@intusurg.com
e india: +1-800-103-6952 (das 9h as 18h IT)
e Taiwan: +0800-86-8181 (das 9h as 18h CT)

6- Mais
informagoe
s e suporte

Informamos que a autoridade reguladora apropriada para a sua regido foi notificada deste aviso de seguranca de
campo.

Atenciosamente,

Intuitive
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Definigdes:
* Evento adverso é definido como "um evento ou incidente que levou a morte, ferimentos graves ou deterioracdo
grave do estado de salde de um paciente, usudrio ou outra pessoa, se o evento ou incidente foi total ou
parcialmente causado pelo dispositivo ou por deficiéncias nas informagGes fornecidas com o dispositivo".
**Incidente grave (EUMDR 2017/745) é definido como "qualquer incidente que, direta ou indiretamente, tenha
conduzido, possa ter conduzido ou possa conduzir a qualquer um dos seguintes:

a. amorte de um paciente, usuario ou outra pessoa

b. adeterioragdo grave temporaria ou permanente do estado de saiide de um doente, usuario ou

outra pessoa,
C. uma séria ameagca a saude publica
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FORMULARIO DE CONFIRMACAO
Aviso de seguran¢a de campo
Urgente: correcao de dispositivo médico — falhas de cabo de

inclinagdo na Pinga Tenaculum e no Small Graptor™ da Vinci X e Xi
(ISIFA2024-10-C)
Remessa para:
Nome do hospital: <mala direta>
Enderecgo: <mala direta>
Cidade, estado, CEP: <mala direta>
SFID: <mala direta>
A/C: <mala direta>

PREENCHA TODAS AS INFORMAGOES SOLICITADAS E DEVOLVA
IMEDIATAMENTE

1. Recebi e li este aviso.
2. Assegurei que todo o pessoal apropriado esteja totalmente informado sobre o conteddo deste aviso.
3. Entrarei em contato com a Intuitive se tiver alguma duvida.

Nome do hospital: Cargo:
Nome (legivel): ] Coordenador de Robética
— Diretor de Centro Cirurgico
Assinatura:
D Gerente de Riscos
Telefone: - Cirurgido
D Outro:
E-mail:
Data:

ENVIE ESTE FORMULARIO DE CONFIRMACAO POR FAX OU E-MAIL PARA A Intuitive
A/C: REGULATORY COMPLIANCE FIELD ACTIONS
Linha de assunto para e-mail: ISIFA2024-10-C
Envie por fax (EUA) para +1(408) 523-0619 ou escaneie e envie para o e-mail Recalls@intusurg.com

Atendimento ao cliente:

e América do Norte e do Sul: (800) 876-1310, Opcéo 3 (das 4h as 17h PST) ou e-mail:
customerservice@intusurg.com.

e Europa, Oriente Médio, Asia 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

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

e india: +1-800-103-6952 (das 9h as 18h IT)

e Taiwan: +0800-86-8181 (das 9h as 18h CT)
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INTUITIVE.

Apéndice A: Determinagdo do nimero da versdo do instrumento

Os produtos afetados incluem todas as Pingas Tenaculum da Vinci X e Xi versdo 12 e inferiores e todos os Small
Graptors da Vinci X e Xi versdo 14 e inferiores.

EndoWrist® Instruments

Tenaculum Forceps

part Number e==p{REF| 470207 1

II|||II||II|I\|I||I||I||IIIHIIIIII\IIII\HIII 10 verion ke
S Juses] 10

510170629 ) da Vinci §;

v/ da Vinci X'
V' da Vinci X

Figura D: Local do nimero de peca e versdo na caixa do instrumento
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Apéndice B: Imagens adicionais para identificagcdao de falha no cabo de inclinagado

Adicionalmente as instrugdes fornecidas no Manual do Usudrio de Instrumentos e Acessoérios da Vinci X e Xi, a
sec¢do a seguir fornece imagens adicionais para ajudar na identificagdo de uma falha no cabo de inclinagdo
(rompido e desgastado).

Rompimentos do cabo de inclinagdo podem ser detectadas visualmente antes do uso ou pela perda da
funcionalidade do instrumento durante o uso. Cabos de inclinagdo desgastados e rompidos também podem ser
identificados por meio de visdo endoscdpica.

Ainspecdo é limitada ao punho do instrumento e ndo requer ampliagdo, conforme mostrado nas fotos abaixo. A
articulagdao do punho do instrumento ndo é necessaria, mas a inspecao dos cabos de ambos os lados do punho é

necessaria.

Inspecdo antes do uso

Antes de usar, inspecione visualmente todos os instrumentos quanto a cabos rompidos ou desgastados de acordo
com as Figuras E, F e G abaixo

Figura E: Exemplo de fragmento de cabo de inclinagao

Figura F: Cabo de inclinagdo rompido
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Figura G: Cabo de inclinagdo desgastado

2. Deteccdo durante o uso

A. Caborompido

e  Se um instrumento com um cabo de inclinagdo rompido for instalado no sistema, isso podera
resultar em falha de conexdo, que sera imediatamente detectada pelo cirurgido.

e Se um cabo de inclinagdo se romper no intraoperatdrio em um instrumento instalado, a falha
serd imediatamente detectada pelo cirurgido, pois resultaria em movimento impreciso. Por
exemplo, o cirurgido pode comandar um movimento nos controles manuais, mas o instrumento
pode ndo responder conforme o esperado. O movimento impreciso pode se manifestar como
capacidade reduzida de retrair o tecido. Se o instrumento afetado estava agarrando o tecido no
momento do rompimento do cabo, a posi¢do do tecido agarrado pode mudar devido a
gravidade.

B. Cabo desgastado
e Cabos de inclinagdo desgastados podem ser identificados por meio de visdo endoscdpica. Uma falha
de cabo de inclinagdo desgastado existente ndo afetard o movimento de inclinagdo, pois o cabo de
inclinagdo permanecera conectado.
e (Cabos desgastados que nao sdo identificados visualmente provavelmente ndo causardo interagées
teciduais ndo intencionais.
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