INTUITIVE.

Notificare noua privind siguranta in teren - Corectie urgenta a

dispozitivelor medicale

Stift de fixare a franei electrice de pe carul pacientului (PSC, patient

1- Introducere si
motivul
actiunii in
teren

2- Risc pentru
sanatate

side cart) Da Vinci SP1098
(ISIFA2026-04-C)

Stimate client al Intuitive,

Aceasta Notificare de siguranta in teren (FSN) va informeaza ca Intuitive initiazd o
Actiune corectiva privind siguranta in teren (FSCA) care implica carele pacientului
(PSC) pe anumite sisteme da Vinci cu un singur port (SP). nregistrarile noastre indicé
faptul ca este posibil ca unitatea dumneavoastra sa fi primit un PSC suspectat a avea
un stift de fixare a franei electrice neindepartat, care ar putea provoca o miscare
necontrolata si/sau o amplitudine de miscare restrictionata a coloanei. De asemenea,
ar putea provoca defectarea franei electrice in cazul unei defectiuni a PSC.

Sistemul da Vinci SP este alcatuit dintr-o consola a chirurgului, un car al pacientului si
un car de vizualizare si este utilizat impreuna cu o camerad, instrumente si accesorii.
PSC este componenta operativa a sistemului da Vinci SP. Functia sa principala este de
a sustine pozitionarea portului chirurgical si de a manipula instrumentele chirurgicale
si camera.

n timpul fabricatiei coloanei PSC, un stift de fixare este plasat in clichetul franei
electrice pentru a preveni angrenarea accidentala in cazul defectarii structurii
coloanei. Stiftul de fixare este destinat utilizarii in timpul fabricatiei si este indepartat
fnainte de finalizarea asamblarii.

Consultati Figura 1 de mai jos.

Pana in prezent, nu au fost raportate reclamatii legate de aceasta problema. Nu au
fost raportate incidente grave* sau vatamari ale pacientilor. Mai mult, nu au fost
raportate cazuri de defectiune structurala a PSC SP care ar fi declansat frana
electrica.

n cazul defectirii coloanei structurale, stiftul franei electrice neindepértat poate
impiedica cuplarea franei electrice si poate duce la o miscare necontrolata, care
poate provoca leziuni ale tesuturilor pacientului, leziuni prin strivire sau hemoragie,
gravitatea acestor vatamari depinzand de structurile anatomice in contact.
Gravitatea vatamarii cauzate de o leziune prin strivire depinde de inaltimea coloanei
fn momentul cedarii structurii si daca utilizatorul se afla in calea bratului
instrumentului in cadere.

Prezenta sau absenta acestui ajutor de asamblare nu are niciun impact asupra marjei
de sigurantad asigurate de elementele de sustinere primare si secundare. Factorul de
sigurantd de 4x sarcina de functionare este verificat pe 100% din ansamblurile de
cabluri metalice si existd un cablu secundar redundant pentru a mentine controlul in
cazul putin probabil al defectiunii unui cablu.

Aceasta problema poate fi detectata inainte de interventia chirurgicala daca
amplitudinea miscarii (ROM) este restrictionata din cauza unui stift de frand electrica
neindepdrtat. Daca se intampla acest lucru, procedura poate fi anulata. Daca este
identificat Tn timpul andocarii, utilizatorul poate Tntrerupe sau converti procedura,
ceea ce poate duce la leziuni tisulare.
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INTUITIVE.

Cod de Denumire produs Identificator unic Numar de serie
articol de dispozitiv afectat
3- Produse -
380601 ANSAMBLU, PSS, 00886874114605 Consultati Anexa A
afectate SP1098

Utilizatorii pot continua sa utilizeze sistemul da Vinci SP. Daca stiftul de fixare este
nefndepartatdin PSC si s-a retras, utilizatorul poate observa o miscare necontrolata
si/sau o amplitudine de miscarea restrictionata a coloanei. Un utilizator poate
observa, de asemenea, cd frana electrica este defectd in cazul unei defectiuni a PSC.
Daca observati o miscare necontrolatd si/sau o amplitudine de miscare restrictionata
a coloanei sau dacad frana electrica se defecteaza in cazul unei defectiuni a PSC,
intrerupeti utilizarea PSC si contactati reprezentantul pentru a programa o vizita la
fata locului.

Actiuni care Va rugam sa luati urmatoarele masuri:

trebuie 1. Aceasta notificare trebuie transmisa tuturor celor care trebuie sa fie informati in

ntreprinse de cadrul organizatiei sau care actioneaza in locurile unde au fost transferate

client/utilizato dispozitivele potential afectate.

r 2. Varugdm sa pdstrati o copie a acestei scrisori, sa trimiteti o copie cu sistemul
afectat si sa pastrati formularul de confirmare in arhiva dvs.

3. Completati imediat Formularul de confirmare atasat si returnati-l prin e-mail la
Intuitive, conform instructiunilor din formular.

4. Varugam sa informati Intuitive despre orice incidente grave* sau probleme de
calitate legate de utilizarea dispozitivelor in cauza prin procesul standard de
reclamatie.

5. nplus, dacd va confruntati cu incidente grave* sau probleme de calitate, va
rugam sa urmati procesul standard de raportare catre autoritatea
dumneavoastra de sanatate, daca este cazul.

Actiuni care Un reprezentant Intuitive va programa o vizita la fata locului pentru a efectua o

trebuie inspectie a sistemului.

intreprinse de

Intuitive

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau asistenta cu privire la aceasta
Actiune corectiva privind siguranta in teren (FSCA), va rugam sa contactati
reprezentantul de vanzari al da Vinci SP sau sa contactati serviciul clienti al Intuitive
la numerele mentionate mai jos:

e Europe: +800 0821 2020 sau +41 21 821 2020 (8 am - 6 pm CET) sau adresa

serviciului local de asistenta pentru clienti

Va rugam sa retineti cd autoritatea de reglementare competentd pentru regiunea dumneavoastra a fost
informata cu privire la aceasta notificare privind siguranta in teren.

Informatii
suplimentare
si asistenta

Cu sinceritate,

Intuitive Surgical SAS

11 avenue de Canteranne
33600 Pessac

Franta

Definitii:
*Un incident grav (EUMDR 2017/745) este definit ca ,orice incident direct sau indirect care a dus, ar fi putut duce sau
poate duce la una din urmatoarele:
a. decesul unui pacient, utilizator sau al unei alte persoane,
b. deteriorarea gravd, temporara sau permanenta, a stdrii de sanatate a unui pacient, utilizator sau a unei
alte persoane,
c. oamenintare grava la adresa sanatatii publice”
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INTUITIVE.
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Figura 1. Carul pacientului (PSC)
(stiftul de fixare este situat in spatele panourilor din coloana PSC si nu este vizibil pentru client)
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INTUITIVE.

FORMULAR DE CONFIRMARE
Notificare noua privind siguranta in teren - Corectie urgenta a
dispozitivelor medicale
Stift de fixare a franei electrice de pe carul pacientului

(PSC, patient side cart) Da Vinci SP1098
(ISIFA2026-04-C)

Livrare cdtre:

Numele spitalului:

Adresa:

Localitate, judet, cod postal:

ATENTIE:

VA RUGAM SA COMPLETATI TOATE INFORMATIILE SOLICITATE S| SA LE
RETURNATI IMEDIAT

1. Am primit si am citit aceasta notificare.

2. M-am asigurat ca tot personalul competent este pe deplin informat cu privire la continutul acestei
notificari.

3. Voicontacta Intuitive daca am intrebari.

Numele spitalului: Functie:
Nume (in clar): [ Coordonator robotici
Semniturs: [] Director de sala de operatie
. [] Manager de risc
Numar de telefon:
] chirurg
Email: [ Altele:

Data:

VA RUGAM SA TRIMITETI ACEST FORMULAR DE CONFIRMARE PRIN E-MAIL LA Intuitive
TN ATENTIA: ACTIUNIIN TEREN DE CONFORMITATE CU REGLEMENTARILE
Subiect pentru e-mail: ISIFA2026-04-C
Scanare si trimitere prin e-mail la: EU.FSCA@intusurg.com

Serviciu asistenta clienti:
- Europa: +800 0821 2020 sau +41 21 821 2020 (8 am - 6 pm CET) sau adresa serviciului local de
asistenta pentru clienti
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