INTUITIVE.

Nueva notificacion de seguridad en campo
Correccion urgente de dispositivo médico — Eventos de expulsion
de tejido asociados a las grapadoras SureForm de da Vinci X/Xi

(PN 480445, 480545, 480460)
(ISIFA2022-02-C)

Estimadocliente deIntuitive:

Esta Notificacion de seguridad en campose emite para notificarle delas posibles
lesiones asociadas conlos instrumentos de las grapadoras SureFormssi el tejido objetivo
no permaneceen su sitio dentro delas mordazas dela grapadora durante |a secuencia
de disparodela grapadora. Este fendmeno, en el que parte del tejidoobjetivoo su
totalidad se empujay/o desplaza hacia adelante antes de que las grapadoras pincen el
tejido, se conoce como «evento de expulsion de tejido». Amedida quelasecuenciade
disparo delagrapadoraavanza, el tejidoobjetivo se corta transversalmente pero no se
realizalaaproximacion al tejido objetivoya quela grapadora no ha pinzado el tejido.
Estetipo deevento puededar lugar aun tejido no aproximado.

1- Introduccién
y motivo
de la accién
de campo

Los «eventos de expulsionde tejido» suelen ocurrircuandoseintenta cruzarlineas de
grapado existentes en la creacién de unalinea de grapado continua.

Se recomiendaa los usuarios que tengancuidado cuando no puedanevitar cruzar sobre
lineas de grapado existentes y sigan cumpliendo todas las advertencias y precauciones
existentes que encontraran en el Anexo al manual del usuario deinstrumentosy
accesorios de SureForm.

Si seproduce un «evento de expulsidnde tejido», los usuarios pueden limitar el tejido
no aproximado presionando el botdn de parada de emergencia (en el mando dela
consoladel cirujanoo del carro del paciente), traslocual lagrapadora SureFormse
puede desbloquear con seguridad del tejido utilizando el mandode liberacién manual.

Se registraron 16 eventos adversos*/incidentes graves** debidoa «eventos de
expulsidn detejido» entreel 1 deoctubrede2019y el 30 deseptiembrede 2021, con
dafios quellegaron hastala hospitalizacion prolongada del paciente. Esto representa
una tasainferioral 0,01 %.

Si cualquier longitud de tejido se empuja hacia delante, las grapas no se pueden
2 - Riesgo para desplegar de forma eficaz en el tejidoen movimiento, lo que genera un tejidono

la salud aproximado cortadotransversalmente. Para completarel procedimiento se suele
requerir lareparacién quirdrgica del tejido no aproximado, ya seaa travésdela
colocacién desuturas o el uso del grapadoquirurgico.

Los «eventos de expulsionde tejido» no observados durante el procedimiento pueden
provocardafios que van desde lainfeccidn o procedimientos quirdrgicos adicionales
hasta laresolucion delainfeccidny lareparacion del tejido no aproximado.
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afectados
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llevar a cabo

Acciones
que llevara
a cabo
Intuitive
Surgical

Mas
informacion
y asistencia

Los «eventos detejidode expulsién» observados durante un procedimiento pueden
provocardafios que van desde el aumento de la duraciéndel procedimiento quirtrgico
y la posiblereseccién de tejido adicional hasta la conversidn a cirugia abierta.

Producto afectado:
NUmero Nombredel producto Numero delote | Identificador tnico del
de pieza afectado dispositivo
480445 Sureform45 Todos loslotes | 00886874117583
480545 Sureform45 de punta Todos loslotes | 00886874117590
curvada
480460 Sureform 60 Todos loslotes | 00886874115640

Adjunte esta comunicacion para clientes a suManual del usuariode da Vinci X/Xi.
Ademds:

1. Leaycomprendael contenido delacarta.

2. Notifiquea todosloscirujanosy al personal que utiliza el sistema quirurgico
da Vinci X/Xique deben revisary entender el contenidode esta carta y
ponerseal diahaciendo losiguiente:

a. Lealasinstrucciones,advertenciasy precauciones proporcionadas en
el Anexo al Manual del usuariodeinstrumentosy accesorios de
SureForm

b. Ponerseencontactocon susrepresentantes deventas deda Vinci
para quelesaclaren sus dudas.

3. Relleneel Formulariode confirmacién adjunto inmediatamentey envielopor f
correo electrénicoa Intuitive (Abex) conforme a las instrucciones del
formulario de Acuse de Recibo.

4. Conserveunacopiadeesta carta y del formulariode Acuse de Recibo parasus
archivos.

5. Informea Intuitive de cualquier acontecimiento adverso*/incidente grave** o
problema decalidad relacionadocon el usodelos dispositivos en cuestiéna
través del procesodereclamacidn estandar.

6. Ademads, si se producen acontecimientos adversos*/incidentes graves** o
problemas de calidad, siga el procesoestandar de notificacion a la autoridad
sanitaria correspondiente, si procede.

Puedeseguir utilizandolos instrumentos de SureForm siguiendolas instrucciones
proporcionadas en laseccion 1 deesteavisoy lasinstrucciones, advertenciasy
precauciones indicadas en el Anexo al Manualdel usuario delosinstrumentosy
accesorios de SureForm.

Intuitive enviara la documentacién para el usuario actualizada unavez que esté
disponible.

Si necesita mds informacion o ayudarespecto a esta notificacion de dispositivo médico,
pongase en contacto consurepresentante deventas de dispositivos clinicos o conel
servicio deatencidnal cliente deIntuitivellamandoa los nimeros de tel éfono
siguientes:
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e Europa, Oriente Medio, Asia, Sudaméricay Africa: +80008212020 o0 +41 21
8212020(de 8:00a 18:00horas CET) o EUCS@intusurg.com
e Servicio al Cliente Abex Excelencia Robdtica: +34 91 9044503

Le informamos de que la Autoridad reguladora correspondiente a suregion también harecibidoesta Acciénde
seguridad de campo conforme a los requisitos de la reglamentacién local.

Un cordial saludo,

Intuitive Surgical SAS

11 avenuedeCanteranne
33600 Pessac, France
+80008212020

Definiciones:
* Acontecimiento adverso se define como «un acontecimiento o incidente que haya provocado el fallecimiento, una lesién grave o un
deterioro grave de la salud de un paciente, un usuario u otra persona; si el acontecimiento o incidente estuvo causado ensu totalidad o en
parte por el producto o por deficiencias en la informacién suministrada con el producto».
**Incidente grave (EUMDR 2017/745) se define como «todo incidente que, directa o indirectamente, haya podido tener o haya tenido
alguna de las siguientes consecuencias:

a. el fallecimiento de un paciente, usuario u otra persona

b. el deterioro grave, temporal o permanente, de la salud de un paciente, usuario u otra persona

C.  una grave amenaza para la salud publica»
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FORMULARIO DE ACUSE DE RECIBO

Nueva notificacion de seguridad de campo
Correccion urgente de dispositivo médico — Eventos de expulsion

de tejido asociados a las grapadoras SureForm de da Vinci X/Xi
(PN 480445, 480545, 480460) (I1siFA2022-02-C)

Enviara:

Nombre del hospital:<mail merge>
Direccién: <mail merge>

Ciudad, estado, cddigopostal: <mail merge>
SFID: <mail merge>

ATENCION: <mail merge>

INDIQUE TODA LA INFORMACION REQUERIDAY ENVIELA DE INMEDIATO

1. Herecibidoyleido esta notificacidn.

2. Me heasegurado de quetodo el personal relevante esté debidamente informadode |l os contenidos de
la notificacion.

3. Me pondréen contacto con Intuitive en casodetener alguna duda.

Nombre del hospital: Cargo:

[ Coordinador de robética
[ Jefe de quiréfanos

Nombre (enletrade imprenta):

Firma: [] Responsable de riesgos
[ Cirujano
Numero de teléfono: 3 otro:

Correo electroénico:

Fecha:

ENVIE ESTE FORMULARIO DE CONFIRMACION POR FAX O CORREO ELECTRONICO A Intuitive
ATTN: REGULATORY COMPLIANCE FIELD ACTIONS
Asunto del correo electrénico: ISIFA2022-02-C Xi SureForm Harms
Escanéelo y envielo por correo electrénico a: tecnico.garante@abexsl.es

Servicio de atencion al cliente:
Europa, Oriente Medio, Asia, Sudaméricay Africa: +800 0821 2020 0 +41 21 821 2020 (de 8:00 a 18:00 horas CET)
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