INTUITIVE.

Data: <Lund Zi, An>
Notificare noua privind siguranta in teren - indepartarea urgenti a
dispozitivului medical (Actualizare 2026)
Defectiuni ale cablului de prehensor la instrumentele reutilizabile
cu falci Vinci X, da Vinci Xi si dV5 (1siFa2024-09-c)

Prezenta notificare constituie o actualizare a Notificarii voluntare privind siguranta in teren initiate la 09
ianuarie 2025. Comunicarea initiala a vizat instrumentele reutilizabile cu falci da Vinci X, da Vinci Xi si dV5 ca
urmare a riscului de defectare a cablului de prehensor, care ar putea afecta functionarea dispozitivului.

Ulterior, la 10 februarie 2026, Intuitive a emis o notificare ulterioard, prin care a comunicat disponibilitatea
in stoc a noii configuratii a cablului pentru opt instrumente specifice afectate de riscul de defectare a
cablului de prehensor. Pentru detalii privind instrumentele afectate mentionate in notificarea respectiva, va
rugam sa consultati si Anexa A.

Prezenta notificare furnizeaza informatii si instructiuni suplimentare referitoare la disponibilitatea celorlalte
produse cu noua configuratie.

Stimate client al Intuitive,

Va informdam cu privire la o actualizare a Retragerii urgente a dispozitivului medical
transmise la 09 ianuarie 2025 si a comunicdrii ulterioare transmise la 10 februarie
2026, referitoare la defectarea cablului de prehensor la instrumentele reutilizabile cu
falci da Vinci X, da Vinci Xi si dV5. Aceastda masura corectiva de sigurantd pe teren a
fost initiata la inceput din cauza cresterii numarului de reclamatii privind cablurile de
1- Introducere si prehensor uzate sau rupte la instrumentele reutilizabile cu filci. In cadrul evaluarii
OGNS noastre continue, Intuitive a identificat sase instrumente reutilizabile suplimentare cu
teren falci, cu rate crescute de reclamatii (si anume peste 0,5%), astfel cum se indicd in
Anexa A de mai jos.

Intuitive a modificat toate instrumentele din Anexa A conform unei conceptii mai noi.
Noile versiuni contin un cablu de prehensor imbunatatit, care reduce posibilitatea de
uzare si rupere a cablului. Intuitive va inlocui instrumentele afectate enumerate in
Anexa A cu instrumente cu conceptie actualizata.

Intuitive nu are cunostinta de niciun deces asociat cu defectiunea cablurilor de
prehensor ale instrumentelor.

Dupa cum se mentioneaza in notificarea initiald, Intuitive nu a identificat niciun risc
nou sau crescut pentru sanatate, desi a constatat rate ridicate de defectiune la
anumite instrumente. Aceste riscuri sunt urmatoarele:

2 - Risc pentru
sanatate Pierderea functionalitatii de prindere:

Defectiunea completa a unui cablu de prehensor este detectatd imediat in majoritatea
cazurilor din cauza pierderii functionalitatii de prindere. Pierderea functionalitatii de
prindere poate duce la o intarziere a procedurii (<30 minute) pentru a inlocui un
instrument, a restabili retractia tesutului prins sau a recupera un ac de sutura cazut.
Este posibil ca pierderea completa a functionalitatii de prindere sa duca la leziuni sau
sangerari ale tesutului daca tesutul prins cade din prehensori si interactioneaza cu un
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INTUITIVE.

alt instrument sau daca pozitionarea neasteptatd a prinderii provoaca o interactiune
neintentionata cu tesutul.

Pentru instrumentele de energie bipolara, defectarea completa a cablului de
prehensor poate cauza incapacitatea de a inchide suficient falcile pentru livrarea
energiei bipolare. Daca sangerarea apare in acest moment, poate fi nevoie de mijloace
alternative de interventie pentru a reobtine hemostaza.

Expunerea la cabluri uzate:

Daca apare un cablu uzat, poate exista o interactiune neintentionata intre tesut si
cablu. Aceasta interactiune ar putea duce la leziuni tisulare care necesita interventii
precum presiunea fizica, cauterizarea sau sutura.

Particule de cablu:

Ruperea sau uzarea cablului nu va duce la fragmentarea intregului cablu (de exemplu,
separarea unei portiuni semnificative de cablu), deoarece acesta este retinut la
ambele capete in tija instrumentului. Este posibil ca particulele cablului de tungsten sa
cada in corpul pacientului daca apare o defectiune a cablului. Recuperarea particulelor
cazute de catre utilizator poate duce la o intarziere a procedurii (<30 minute).
Tungstenul are un profil de biocompatibilitate sigur si este compatibil cu RMN, astfel
incat este putin probabil ca orice material de cablu retinut sa provoace reactii
biologice adverse.

Produsele asociate acestei actualizari sunt enumerate in Anexa A.

Pentru a stabili daca instrumentul dumneavoastra este afectat, identificati numarul
piesei si numarul versiunii instrumentului utilizand figurile A si B de mai jos, apoi
comparati-le cu versiunile afectate din Anexa A.

EndoWrist® Instruments

Monopolar Curved Scissors

3- Produse
afectate

Numér pies3 470179 1

WURMINO D dmmm Teme
*470179-23* versiunii

Numar lot 510170629

Figura A: Amplasarea numarului piesei, a versiunii si a lotului pe cutia instrumentului
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INTUITIVE.

Rear Face

Numarul

510170829 0101

[REF] 470179

versiunii
Numar lot
Cod produs

Figura B: Amplasarea codului de articol, a lotului si numarului versiunii pe carcasa
instrumentului

Ca parte a acestei comunicari, va rugam sa intreprindeti urmatoarele actiuni
standard:

1. Varugdm sa identificati si sa puneti in carantina orice produs(e) afectat(e).

2. Completati formularul de confirmare atasat si returnati-l imediat prin email
la Intuitive conform instructiunilor din formular.

3. Produsele afectate enumerate in Anexa A trebuie returnate prin completarea
,formularului de returnare” atasat acestei notificari prin e-mail si
transmiterea acestuia cdtre serviciul regional de relatii cu clientii (informatiile
de contact se afla in sectiunea 6).

4- Actiuni care Nota: Portalul pentru clienti nu poate fi utilizat pentru returnarea produselor

trebuie afectate.

intreprinse de 4. Aveti grija sa includeti numarul FSCA ,,ISIFA2024-09-C” in notele de returnare.

client/utilizator 5. Inlocuirile vor fi furnizate in functie de numarul de utiliziri ramase, fira niciun
cost suplimentar.

6. Daca ati distribuit sau redistribuit aceste produse catre alte centre, va rugam
sa va asigurati ca personalul responsabil de la respectivele centre primeste si
intelege aceasta notificare, astfel ncat sa poata localiza si returna produsul
afectat.

7. Varugam sa pastrati o copie a acestei scrisori si a formularului de confirmare
in arhiva dvs.

8. Informati Intuitive despre orice incidente grave* sau probleme de calitate
legate de utilizarea dispozitivelor in cauza prin procesul standard de
reclamatie.
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INTUITIVE.

1. La primirea numarului de piesa, a numarului de lot si a cantitatii de
instrumente afectate identificate la locatia dumneavoastra, Serviciul regional
de relatii cu clientii al Intuitive va furniza instructiuni si etichete de returnare
pentru returnarea instrumentelor afectate.

2. Dupa primirea instrumentului (instrumentelor) returnat(e), Intuitive va

5- Actiuni care verifica numarul de utilizari ramase prin procedura standard RMA.

trebuie 3. Instrumentele de inlocuire vor fi furnizate in functie de numarul total verificat

intreprinse de de utilizari ramase pentru fiecare tip de instrument afectat returnat de

Intuitive locatie. Acolo unde este cazul, numarul total de utilizdri ramase va fi rotunjit
in sus pana la cel mai apropiat numar intreg de instrumente.

De exemplu: dacd un instrument mai are 3 utilizari rdmase si un al doilea
instrument mai are 5 utilizari ramase, va fi expediat un singur instrument de
inlocuire.
Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau asistenta cu privire la aceasta
retragere urgenta a dispozitivelor medicale (Actualizare august 2026), va rugam sa
6- Informatii contactati reprezentantul de vanzari clinice sau sa contactati serviciul clienti al
SRS Intuitive la numerele enumerate mai jos:
asistenta e Europe, Middle East, Asia and Africa: +800 0821 2020 or +41 21 821 2020 (8
am to 6 pm CET) or Support.indirect@intusurg.com

Va rugam sa retineti ca autoritatea de reglementare competentd pentru regiunea dumneavoastra a fost
informata cu privire la aceasta retragere urgenta a dispozitivelor medicale (Actualizare august 2026).

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 grava, temporard sau permanenta, a starii de sandtate a unui pacient, utilizator sau a unei alte
persoane,

c. 0 amenintare grava la adresa sanatatii publice”
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INTUITIVE.

FORMULAR DE CONFIRMARE
Notificare noua privind siguranta in teren - indepartarea urgenta a
dispozitivului medical (Actualizare 2026)
Defectiuni ale cablului de prehensor la instrumentele reutilizabile cu falci da
Vinci X, da Vinci Xi si dV5 (ISIFA2024-09-C)

Livrare cdtre:
Numele spitalului:

Adresa:

Oras, stat, cod postal:

SFID:

ATENTIE:

VA RUGAM SA COMPLETATI TOATE INFORMATIILE SOLICITATE SI SA LE RETURNATI
IMEDIAT

1. Am primit si am citit aceastad notificare.
2. M-am asigurat cd tot personalul competent este pe deplin informat cu privire la continutul acestei
notificari.
3. Voi contacta Intuitive daca am intrebari.
D Am verificat inventarul curent, am identificat si am pus in carantind toate produsele afectate de

aceastad notificare de siguranta in teren. Consultati pagina urmdatoare pentru informatiile necesare
privind returnarea.

D Confirm ca niciun produs afectat nu se mai afld in unitatea noastra, cu exceptia celor aflate in prezent
in carantind in asteptarea returnarii.

Numele spitalului: Functie:
[ coordonator robotica
Numele spitalului: [ Director de sala de operatie
Manager de risc
Nume (in clar): (- B !
] chirurg
Semnatura: 1 Attele:

Numar de telefon:

Email:

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: ISIFA2024-09-C
Scanare si trimitere prin e-mail la: EU.FSCA@intusurg.com

Serviciu asistenta clienti:
Europe, Middle East, Asia and Africa: +800 0821 2020 or +41 21 821 2020 (8 am to 6 pm CET) or Support.indirect@intusurg.com
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INTUITIVE.

Anexa A: Informatii despre produsul afectat

Nota: Primele sase numere de produs marcate cu asterisc au o rata de defectare mai mare decat cea anticipata si peste

pragul de acceptabilitate de 0,5% stabilit de Intuitive. Instrumentele ramase sunt incluse pentru a aborda in mod proactiv

posibilitatea aparitiei aceleiasi probleme.

Tabelul Al: Informatii despre produsul afectat

P
rodus Numarul versiunii afectate Denumire produs Numar UDI
afectat
*470006 | 04,05, 07, 08, 10, 11, 12, 13, t:;f:)Need'e Driver (Portac 886874112151
ProGrasp Forceps (Pensa
*470093 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11 886874112267
ProGrasp)
Maryland Bipolar Forceps
*470172 04, 05, 06, 08, 09, 11, 13, 14, 15, 16, 17 oL M 886874112281
(Pensa bipolara Maryland)
Large SutureCut Needle
*470296 03,04, 05, 06, 07, 08 Driver (Portac mare 886874112410
SutureCut)
Curved Bipolar Dissector
*471344 16, 17 (Disector bipolar curbat) 886874121511
(EUP)
*470049 | 02, 04, 06, 07, 08, 10 Cadiere Forceps (Pensa 886874112250
Cadiere)
Cadiere Forceps (Pensa
471049 07, 08, 10 Cadiere) (EUP) 886874119778
470405 05, 06, 07 Force Bipolar (Forta bipolara) 886874115930
06 (Loturile K10250106 si toate loturile Fenestrated Bipolar Forceps
**471405 fabricate dupa K10260108 sunt excluse), (Pensa bipolara fenestrata) 886874120767
p p
08 (EUP)
Long Bipolar Grasper (Pensa
470400 03, 04, 06, 07, 08, 09, 10 K . N 886874113530
bipolara lungd)
Mega SutureCut Needle
470309 04, 05, 07, 08, 11, 12, 14, 15, 17 Driver (Portac Mega 886874112434
SutureCut)
470194 02, 04, 05, 06, 08 Mega Needle Driver (Portac 886874112342
Mega)
Tip-Up Fenestrated Grasper
470347 (1)‘51’ 22' 06,07, 08, 09,10, 11, 12, 14, 14, (Departator fenestrat cu 886874112496
! varful in sus)
470401 02, 05, 06, 07 small Clip Applier (Aplicator 886874112670
de clipuri mici)
Medium-Large Clip Applier
470327 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12 (Aplicator de clipuri medii- 886874112465
mari)
470230 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12 Large Clip Applier (Aplicator 886874112380
de clipuri mari)
470048 04, 05, 06, 07, 08, 09 Long Tip Forceps (Pensd cu 886874112243
varf lung)
Long Tip Forceps (Pensa cu
471048 09, 10 « 886874121467
varf lung) (EUP)
470036 02,03, 04 DeBakey Forceps (Pensd 886874112236
DeBakey)
470181 04, 05, 06, 07, 08, 09 Resano Forceps (Pensa 886874112304
Resano)
470171 04, 05, 06, 08, 09, 11, 13, 14, 15, 16 Micro Bipolar Forceps 886874112274
(Micropensa bipolara)
Micro Bipolar Forceps
471171 15, 16 (Micropens3 bipolars) (EUP) 886874121474
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Black Diamond Micro Forceps

(Micropensa Black Diamond) 886874112229

470033 04, 05, 06, 07, 08, 09

Curved Bipolar Dissector

(Disector bipolar curbat) 886874112489

470344 04, 05, 06, 08, 09, 11, 13, 14, 15, 16, 17

470001 04, 05, 06, 07, 08, 09 Potts Scissors (Foarfece Potts) 886874112120

Round Tip Scissors (Foarfece

470007 03, 04, 05 " ' 886874112168
cu varf rotunjit)

470190 02, 03, 04 Cobra Grasper (Depirtator 886874112335
Cobra)
Cobra Grasper (Departator

471190 4 Cobra) (EUP) 886874121481

470246 04, 05, 06, 07, 08, 09 Atrial Retractor Short Right 886874112397

(Retractor atrial scurt drept)

470249 04, 05, 06, 07, 08, 09 Dual Blade Retractor 886874112403
(Retractor cu lama dubla)

Fenestrated Bipolar Forceps

**%470205 04, 05, 06, 08, 09, 11, 13, 14, 15, 16, 17 .. . . 886874112359
(Pensa bipolara fenestrata)
Maryland Bipolar Forceps
*¥*%471172 16 oL M 886874119792
(Pensa bipolara Maryland)
Mega SutureCut Needle
**%471309 15,16 Driver (Portac Mega 886874119815
SutureCut)
Fenestrated Bipolar Forceps
*¥**471205 17,18 (Pensa bipolara fenestrata) 886874119808
(EUP)
Large SutureCut Needle
***471296 07,08 Driver (Portac mare 886874121504
SutureCut)
04, 05, 07, 08, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16 Monopolar Curved Scissors
Kk , 05,07, 08, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16,
470179 17,18, 19 & 22%*** (Foarfece curbat monopolar) 886874112298
L Bipolar G P a
**%471400 | 10 ong Bipolar Grasper (Pensa 886874121528
bipolara lungd)
**%471093 11 Prograsp 886874119785

*Primele sase coduri de produs marcate cu un asterisc prezinta o ratd de defectare mai mare decat cea anticipata si
depdsesc pragul de acceptabilitate al Intuitive. Instrumentele ramase sunt incluse pentru a aborda in mod proactiv
posibilitatea aparitiei aceleiasi probleme.

**pentru PN471405-06, actualizarile pentru reducerea defectiunilor cablurilor de prehensor au fost implementate pe o
versiune anterioara care poate fi identificata prin numarul de lot mentionat in Tabelul de mai sus. Ultimele 6 numere ale
numarului de lot implica data fabricarii instrumentelor. Formatul datei este modelat pe baza ,,AALLZZ".

Consultati Figura C pentru un exemplu. Toate loturile construite dupa data produsului afectat identificat in
Tabelul de mai sus contin produsul actualizat.

LOT| S10170629

Figura B: Un exemplu de lot care a fost fabricat pe 29 iunie 2017
*** produse afectate din comunicarea ISIFA2024-09-C (actualizata) din 10 februarie 2026 privind retragerea produselor.

****470179 versiunea 22 este disponibila numai in China. Versiunile 21, 23 si toate versiunile viitoare vor contine designul
actualizat si nu sunt afectate de aceasta eliminare.
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