INTUITIVE.

<Luna Zi, An>

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

Stimate client al Intuitive,

Va scriem pentru a va informa cu privire la o actualizare a notificarii initiale privind
(TG IS siguranta Tn teren referitoare la defectarea cablului de prehensor al instrumentelor

motivul reutilizabile da Vinci X si da Vinci Xi cu falci (a se vedea comunicarea initiala din anexa A).

actiunii fn Aceastd masura corectiva de siguranta pe teren a fost initiata la inceput din cauza cresterii

domeniu numarului de reclamatii privind cablurile de prehensor uzate sau rupte la instrumentele
reutilizabile cu falci. Versiunile actualizate ale celor opt instrumente afectate enumerate
mai jos sunt acum disponibile si sunt singurele versiuni livrate. Noile versiuni contin un
cablu de prehensor imbunatatit, care reduce posibilitatea de uzare si rupere a cablului.
Dupa cum se specifica in comunicarea initial3, riscurile asociate acestei probleme sunt
urmatoarele:

Pierderea functionalitatii de prindere:

Defectiunea completd a unui cablu de prehensor este detectatad imediat in majoritatea
cazurilor din cauza pierderii functionalitatii de prindere. Pierderea functionalitatii de
prindere poate duce la o intarziere minora a procedurii (< 30 de 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 alt
instrument sau daca pozitionarea neasteptata a prinderii provoaca o interactiune
neintentionata cu tesutul.

2- Risc pentru
sanatate

Pentru instrumentele de energie bipolara, defectarea completa a cablului de prindere
poate cauza incapacitatea de a inchide suficient félcile 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.
Aceastad interactiune ar putea duce la leziuni tisulare care necesitd interventii precum
presiunea fizica, cauterizarea sau sutura.
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INTUITIVE.

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 minora a procedurii (< 30 de 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.

Pentru detalii suplimentare, consultati Anexa A.

Desi exista versiuni actualizate pentru toate instrumentele asociate cu aceasta notificare
privind siguranta in teren, produsele asociate cu aceasta actiune actualizata sunt
enumerate mai jos. Aceste instrumente au fost identificate ca avand o rata de defectare a
cablului de prehensor mai mare decat cea anticipata si peste pragul de acceptabilitate de
0,50% stabilit de Intuitive.

Numar Denumire produs Identificator unic Numarul versiunii
piesa de dispozitiv afectate
470205 Fenestrated Bipolar Forceps 00886874112359 | 17 siinferioara
(Pensa bipolara fenestrata)
471172 Maryland Bipolar Forceps 00886874119792 | 17 si inferioara
(Pensa bipolara Maryland)
471309 Mega SutureCut Needle Driver | 00886874119815 | 16 si inferioara
(Portac Mega SutureCut)
471205 Fenestrated Bipolar Forceps 00886874119808 | 18 siinferioard
(Pensa bipolara fenestrata)
(EUP)
471296 Large SutureCut Needle Driver | 00886874121504 | 08 si inferioara
(Portac mare SutureCut)
470179 Monopolar Curved Scissors 00886874112298 | 19 si inferioara si 22*
(Foarfece curbat monopolar)
471400 Long Bipolar Grasper (Pensa 00886874121528 | 10si inferioara
bipolara lunga)
471093 Prograsp 00886874119785 | 11 siinferioard
*470179 versiunea 22 este disponibilda numai in China. Versiunile 21, 23 si toate versiunile
viitoare vor contine designul actualizat si nu sunt afectate de aceasta eliminare.

3- Produse
afectate

Aceste instrumente pot fi utilizate cu sistemele da Vinci X, da Vinci Xi si dV5.

Utilizati tabelul de mai sus pentru a determina ce versiuni ale produselor afectate sunt
incluse. Consultati cele doua imagini de mai jos pentru a determina ce versiune de
instrument(e) aveti.

Figurile A si B de mai jos ofera indrumari privind localizarea numarului de piesa si a
versiunii pe ambalajul si carcasa instrumentului.
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INTUITIVE.

EndoWrist® Instruments

Monopolar Curved Scissors

Numar piesd ﬁ 470179 1

T L
510170629

O da Vinci §;

W da Vinci X

Figura A: Locatia codului de articol si a versiunii pe cutia de instrumente

Fata posterioara

0170629 0101

[REF] 470179

_ Numsrul
versiunii

Figura G: Locatia codului de articol, a lotului si numarului versiunii pe carcasa
instrumentului
Va rugam sa luati urmatoarele masuri:

1. Completati formularul de confirmare atasat si returnati-l imediat prin e-mail la
Intuitive, conform instructiunilor din formular.
2. Varugdm sa identificati si sa puneti in carantind orice produs(e) afectat(e).
3. Produsele afectate enumerate mai sus pot fi returnate trimitand un e-mail cu
cantitatile si numerele loturilor catre serviciul regional de asistenta pentru clienti:
4- Actiuni care adresa de e-mail locala a serviciului de asistentd pentru clienti (Nota: va rugam sa
trebuie nu utilizati portalul pentru clienti).
intreprinse de 4. Aveti grija sa includeti numarul FSCA ,,ISIFA2024-09-C” in notele de returnare.
client/utilizator 5. Tinlocuirile vor fi furnizate in functie de numarul de utilizdri rimase, fird 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 incat sa poata localiza si returna produsul

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

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

1. 0Odatd ce instrumentul (instrumentele) returnat(e) este (sunt) primit(e) prin
procesul standard RMA, numarul de utilizari ramase va fi verificat.

2. Numarul de utilizari ramase va fi determinata pentru centru, iar instrumentul
(instrumentele) de inlocuire va (vor) fi expediat(e) pe baza numarului total de
utilizari ramase pentru fiecare instrument, rotunjita in sus, daca este cazul. De
exemplu: dacd un instrument mai are 3 utilizari ramase si un al doilea instrument
mai are 5 utilizari rdmase, va fi expediat un singur instrument de inlocuire.

Dacd aveti nevoie de informatii suplimentare sau asistentd cu privire la aceasta notificare
6- Informatii privind siguranta in teren (actualizare), va rugam sa contactati reprezentantul de vanzari
SIS e 168 clinice sau sa contactati serviciul clienti al Intuitive la numerele enumerate mai jos:
asistenta e  Europa: +800 0821 2020 sau +41 21 821 2020 (8 am - 6 pm CET) or adresa de
email CS locala

5- Actiuni care
trebuie
intreprinse de

Intuitive

Va rugam sa retineti ca autoritatea de reglementare competenta pentru regiunea dumneavoastra a fost informata
cu privire la aceasta notificare privind siguranta in teren (actualizare).

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, temporara sau permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, utilizator sau
a unei alte persoane,
C. o amenintare grava la adresa sanatatii publice”
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INTUITIVE.

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

Livrare catre:

Nume spital: <mail merge>
Adresad: <mail merge>
Oras, stat, cod postal: <mail merge>
SFID: <mail merge>
ATENTIE: <mail merge>

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

1. Am primit si am citit aceasta notificare.

2. Am verificat stocul meu si voi returna toate produsele afectate gasite, conform sectiunii 4.3 din avizul de
siguranta mentionat mai sus.

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

4. Voi contacta Intuitive daca am intrebari.

D Am verificat stocul actual si am pus in carantina unitate(unitati) de produs afectat
si voi contacta Intuitive pentru a returna produsele afectate.

Prin semnarea acestui formular, confirm c3, in afara de produsul (produsele) returnat(e), nu mai am niciun alt
produs afectat la sediul meu.

Numele spitalului:

Nume (in clar):

D Coordonator Robotica
Semnatura:

D Director de sala de operatie
D Manager de risc

D Chirurg

Email:
mal |:| Altele:

Data:

Numar de telefon:

VA RUGAM SA TRIMITETI ACEST FORMULAR DE CONFIRMARE PRIN E-MAIL LA Intuitive
IN ATENTIA: ACTIUNI PE TEREN DE CONFORMITATE CU REGLEMENTARILE
Subiect pentru e-mail: ISIFA2024-09-C
Email: EU.FSCA@intusurg.com

Serviciu asistenta clienti:
e  Europa: +800 0821 2020 sau +41 21 821 2020 (8 am - 6 pm CET) or adresa de email CS locala
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INTUITIVE.

Anexa A: Notificare privind siguranta in teren referitoare la
defectarea cablului de prehensor la instrumentele reutilizabile da
Vinci X, Xi cu falci

INTUITIVE. INTUITIVE.

Nou3 notificare de siguranti in teren
Corectie urgenta a dispozitivelor medicale - Defectiuni ale cablului
de prehensor pe instrumentele reutilizabile da Vinci X si Xi cu falci
{ISIFA2024-09-C)

Stimate client al Intuitive,

Aceastd notificare de sigurant in teren are scopul de a v anunta c3 Intuitive a luat
cunostint de o crestere a tiilor privind cablurile tuite sau rupte | unele
instrumente reutilizabile da Vinci X si Xi. Ne referim la aceste cabluri zdrentuite sau rupte
ca ,defectiuni”. Exista doud cabluri de prehensor Tn instrumente, care controleaza
deschiderea sl inchiderea faleilar instrumentului {asa cum se araté in Figura A). Cablul de
prehensar este acelasi pentru toate instrumentele rewtilizabile da Vinci X 5i Xi cu falci.

Lens Z00X10

Figura B: mirirea de 10x a unei imagini exemplu de cablu de prehensor intact al unui
instrument hipolar da Vinci 7.

Un cablu de prehensor se poate defecta partial (adics, zdrentui) sau complet {adics, rups).
Un cabiu de prehensor rupt poate duce la pierderea functionalitdtii de prindere, la
expunerea |a cabluri zdrentuite, sau |a posibilitatea ca particulele eablului de tungsten s3
cad3 in corpul pacientului. Dacd un cablu se defecteazd, acesta este retinut in tija

i i. Ca urmare, nu cad in corpul paci i, desi se pat genera
particule. O defectiune pariial poate si nu afecteze functionalitatea de prindere, dar
poate duce |a expunerea |a cabluri zdrentuite.

Cabluri de prehensor

1- Introducere si

motivul acgiunii
in teren

Figurile C si D de mai jos prezint3 exemple de cabluri de prehensor rupte si zdrentuite.

Lens Z00:X10

Figura A: mrirea de 10x a unei imagini exemplu de cablu de prehensor intact al unui
instrument da Vinei Xi.

Figura €: mirirea de 20x a imagini unui cablu de prehensor rupt pe un instrument da Vi X.
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INTUITIVE.

INTUITIVE.

Figura D: Marirea de 20x a imaginii unui cablu de prehensor zdrentuit al unui instrument
da Vinci Xi

Intuitive a finalizat o investigatie care a analizat plangerile privind defectiunea cablului de
prehensor si nu a identificat nicio vatamare noua sau cu gravitate crescutd. Prin urmare,
puteti continua s3 utilizati aceste instrumente in conformitate cu manualul de utilizare.

Defectiunea completd sau partiald a unui cablu de prehensor poate duce la pierderea
functionalitatii de prindere, expunerea la cabluri zdrentuite si/sau particule de cablu de
tungsten.

Pierderea functionalitétii de prindere:

Defectiunea completd 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 Tntarziere minora a procedurii (< 30 de minute) pentru a inlocui
un instrument, a restabili retractia tesutului prins sau a recupera un ac de suturd cazut.
Este posibil ca pierderea completd a functionalitatii de prindere sd duca la leziuni sau
sangerari ale tesutului dacd tesutul prins cade din prehensori si interactioneazd cu un alt
instrument sau dacd pozitionarea neasteptata a prinderii provoacd o interactiune
neintentionata cu tesutul.

2- Risc pentru
sanatate

Pentru instrumentele de energie bipolar3, defectarea completd a cablului de prindere
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.
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Expunerea la cabluri zdrentu!

Daca apare un cablu zdrentuit, poate exista o interactiune neintentionat3 intre tesut si
cablu. Aceastd interactiune ar putea duce |a leziuni tisulare care necesitd interventii
precum presiunea fizicd, cauterizarea sau sutura.

Particule de cablu:

Ruperea sau zdrentulrea cablului nu va duce la fragmentarea Intregului cablu (de exemplu,
separarea unel partiuni semnificative de cablu), decarece acesta este retinut la ambele
capete Tn tija instrumentului. Este posibil ca particulele cablului de tungsten s3 cadd n
corpul pacientului daca apare o defectiune a cablului. Recuperarea particulelor cizute de
catre utilizatar poate duce la o intdrziere minord a procedurii (< 30 de minute).
Tungstenul are un profil de biocompatibilitate sigur si este compatibil cu RMN, astfel incat
este putin probabil ca arice material de cablu retinut s3 provoace reactii biologice adverse.

De la 1 octombrie 2022 pana la 31 august 2024, au fost raportate un total de
13 evenimente adverse din cauza defectiunilor cablurilor de prehensor in
regiunea europeana.

3 Produse
afectate

Toate instrumentele reutilizabile da Vinci X si Xi cu filci sunt afectate de aceastd
comunicare.

Rata de esec a cablului de prehensor pentru perioada octombrie 2022 - august 2024
pentru taate instrumentele reutilizabile da Vinci X si Xi cu falci este de 0,82% la nivel
mondial. Aceastd ratéd se calculeazd prin impartirea numarului de reclamatii primite pentru
defectarea cablului de prehensor la numarul total de proceduri efectuate folosind
instrumentele reutilizabile afectate cu falci.

Consultati Anexa A pentru o listd a cadurilor de articole afectate. Anexa A include, de
asemenea, informatii despre codurile de articole ale instrumentelor care au contribuit la
cresterea ratei de egec.

Actiuni care
trebuie
intreprinse de
Client/Utilizator

1. Clientii pot continua 5d utilizeze produsele in conformitate cu manualul de
utilizare.

2. Vireamintim c, atunci cind utilizati instrumente reutilizabile da Vinci X si Xi,
urmati Inspectia nainte de utilizare i avertismentele enumerate in manualul
furnizat Tmpreuna cu sistemul pentru a inspecta dacd existd cabluri rupte.
Consultati figurile C si D pentru exemple. Tn plus, v rugdm s3 consultati Anexa B
pentru imagini suplimentare pentru detectarea defectiunilor cablului de
prehensor.

3. Daci observati cabluri de prehensor defecte, v rugém s3 informati Intuitive prin
intermediul procesului standard de redamatie si s returnati prin pracesul ARM.
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INTUITIVE.

5- Actiuni care
trebuie
intreprinse de
Intuitive

Informatii
suplimentare si
asistentd

5556045-04 Rev A
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Va rugdm fectuati urmatoarele actiuni standard legate de notificdrile de
sigurant3 pe teren:

+  Completatiimediat formularul de confirmare atasat si returnati-l prin
e-mail |a Intuitive, conform instructiunilor din formular.

*  Asigurati-va ci continutul acestei notificari este transmis tuturor celor
care trebuie sa ia la cunostintd acest aspect in cadrul organizatiei sau
care lucreaza acolo unde au fost transferate instrumentele afectate.

s Pastrati o copie a acestei notificdri, atasati o copie |a sistemul afectat,
asigurdndu-vé cd este atagat cu o sansd maimare de a fi
consultat/vizualizat de operatori, 5i pdstrati formularul de confirmare
pentru fisierele dvs.

s  Informati Intuitive despre orice incidente grave* sau probleme de
calitate legate de utilizarea instrumentelor Tn cauzd prin pracesul
standard de reclamatie.

o Tnplus, daci v3 confruntati cu incidente grave® sau probleme de calitate,
v rugdm i urmati procesul standard de raportare citre autoritatea
dumneavoastrd de sanatate, dupd caz.

Intuitive ia foarte in serios reclamatiile clientilor si a finalizat o investigatie detaliatd privind
defectiunile cablurilor de prehensor. Aceastd investigatie a concluzionat cd instrumentele
reutilizabile da Vinci X si Xi raman sigure de utilizat.

Intuitive se angajeazd s3 asigure siguranta pacientilor si a inceput deja 53 implementeze
praduse actualizate cu intentia de a reduce defectiunile cablurilor pe instrumentele
reutilizabile da Vinci X 5i Xi.

Crice instrumente returnate la Intuitive pentru cabluri defecte si confirmate conform
pracesului ARM, var primi credit pentru utilizarile rimase.

Dacd aveti nevaie de informatii suplimentare sau asistenta cu privire |a aceastd notificare
de siguranta Tn teren, va rugdm sa contactati reprezentantul de vanzari clinice sau s3
contactati serviciul clienti al Intuitive la numerele enumerate mai jos:

®  Europa, Orientul Mijlociu, Asia si Africa: +800 0821 2020 sau +41 21 821 2020
(8 am - & pm CET) sau eucs@intusurg.cam
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V@ rugdm s4 retineti cd autoritatea de reglementare competentd pentru regiunea dumneavoastrd a fost
notificatd cu privire la aceastd actiune corectivd privind siguranta in teren

Cu sinceritate,

Intuitive Surgical SAS
11 avenue de Canteranne

Pessac FRANTA

Definitie:

*Un incident grav (EUMDR 2017/745) este definit ca ,orice incident direct sau indirect care a dus, ar fi putut
duce sau poate duce |a una din urmatoarele:

a.
b.

5556045-04 Rev A

decesul unui pacient, utilizator sau al unef alte persoane,
deteriorarea gravd, temporard sau permanentd, a starii de sdndtate a unui padent, utilizator
5au a unei alte persoane,

o amenintare gravi |a adresa s&natatii publice”
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INTUITIVE.

INTUTTIVE,

Apendicele A: Produsul afectat si informatii actualizate despre produs

Nat3: Numerele produselor ingrogate in tabelul A1 au ar3tat o crestere a plangerilor privind defectiunile

cablurilor de prehensor.

Tabelul Al: Informatii despre produsul afectat

Produs Denumire produs Numér UbDI
afectat
470179 | Menopolar Curved Scissors (Hot Shears} 00886874112298
470205 | Fenestrated Bipolar Forceps 00886874112359
471205 | Fenestrated Bipolar Forceps (Extended Use Program) 00886874119808
471093 | Prograsp Forceps (Extended Use Program) 00886874119785
470049 | Cadiere Farceps 00886874112250
471049 | Cadiere Farceps (Extended Use Program) 00886874119778
470172 | Maryland Bipolar Farceps 00886874112281
471172 | Maryland Bipolar Farceps (Extended Use Program) 00886874115792
470405 | Force Bipolar 00886874115930
471405 | Force Bipolar (Extended Use Program} 00886874120767
470400 | Long Bipolar Grasper 00886874113530
471400 | Long Bipolar Grasper (Extended Use Program} 00886874121528
470006 | Large Needle Driver 00886874112151
471309 | Mega SutureCut Needle Driver (Extended Use Program) 00886874119815
470296 | Large SutureCut Needle Driver 00886874112410
471296 | Large SutureCut Needle Driver (Extended Use Program} 00886874121504
470093 Prograsp Forceps 00886874112267
470309 | Mega SutureCut Needle Driver 00886874112434
471006 | Large Needle Driver (Extended Use Program) 00886874119754
470194 | Mega Needle Driver 00886874112342
470347 | Tip-Up Fenestrated Grasper 00886874112496
470401 | Small Clip Appler 00886874112670
470327 | Medium-Large Clip Applier 00886874112465
470230 | Large Clip Applier 00886874112380
470207 | Tenaculum Forceps 00886874112366
470048 | Long Tip Forceps 00886874112243
471048 | Long Tip Forceps (Extended Use Program) 00886874121467
470036 | DeBakey Forceps 00886874112236
470181 | Resano Forceps 00886874112304
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INTUITIVE.

Produs Denumire produs Numér UDI

afectat
470171 | Micro Bipolar Farceps. 00886874112274
471171 | Micro Bipolar Farceps (Extended Use Program) 00886874121474
470033 | Black Diamond Micro Forceps 00886874112229
470318 | Small Graptor (grasping retractor) 00886874112441
470344 | Curved Bipolar Dissectar 00886874112489
471344 | Curved Bipalar Dissector (Extended Use Program) 00886874121511
470001 | Potts Scissars 00886874112120
470007 | Round Tip Scissors 00886874112168
470190 | Cobra Grasper 00886874112335
471190 | Cobra Grasper {Extended Use Pragram) 00886874121481
470246 | Atrial Retractor Short Right 00886874112397
470249 | Dual Blade Retractor 00886874112403

Intuitive implementeazd o actualizare a designului pentru a reduce defectiunile cablurilor pe instrumentele
reutilizabile da Vinci X/Xi cu falci. Capacitatea noastrd de a implementa actualizari de produse in intregul
nostru portofoliu este in prezent limitatd din cauza capacitatii de productie si a aprobarilor de reglementare.
Am Tnceput 53 livram produse actualizate pentru unele instrumente (identificate in Tabelul A2} si lucram activ
la implementarea actualizarilor pentru restul produselor (identificate in Tabelul A3).

Dupa cum s-a mentionat mai sus, disponibilitatea produsului actualizat poate varia in funciie de regiune.
W& rugdm s& contactati reprezentantul local de vanzari clinice sau serviciul clienti pentru a intelege
disponibilitatea si data la care produsul actualizat va deveni disponibil pentru regiunea (regiunile} dvs.

Tabelul A2: Informatii actualizate despre produs — Tabelul de mai jos oferd informatii despre codurile de
artical in care a fost implementat produsul actualizat. Consultati coloana , Versiune actualizata a produsului®

pentru infarmatii despre versiunea produsului care are actualizarea.

Noté: Toate versiunile viitoare vor include si produsul actualizat

Produs afectat a produs
produsului
470179 21 Manopolar Curved Scissors (Hot Shears)
470205 19 Fenestrated Bipolar Forceps
471205 19 Fenestrated Bipolar Forceps (Extended Use Program)
471093 14 Pragrasp Farceps (Extended Use Program)
470172 19 Maryland Bipolar Forceps
471172 19 Maryland Bipolar Forceps [Extended Use Program}
470400 12 Long Bipalar Grasper
471400 12 Long Bipolar Grasper (Extended Use Pragram)
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INTUITIVE.

INTUITIVE.

Produs afectat ine a produs

produsului

470006 14 Large Needle Driver

471309 Versiunea* 16: Incepand cu Mega SutureCut Needle Driver (Extended Use Program)
Lotul nr. K11231218

470296 10 Large SutureCut Needle Driver

471296 Versiunea 8*: incepand cu Large SutureCut Needle Driver (Extended Use Program)
K10231218

470093 14 Prograsp Forceps

470309 18 Mega SutureCut Needle Driver

471006 13 Large Needle Driver (Extended Use Program)

470194 9 Mega Needle Driver

470401 12 Small Clip Appler

470327 15 Medium-Large Clip Applier

470230 15 Large Clip Applier

470207 13 Tenaculum Forceps

470036 7 DeBakey Forceps

470181 i Resano Farceps.

470318 15 Small Graptor {(grasping retractor)

470344 19 Curved Bipolar Dissector

471344 19 Curved Bipolar Dissector {(Extended Use Program)

470001 12 Potts Scissors

470007 8 Round Tip Scissors

* Pentru PN471309 5i PN471296

arile pentrur iunilor cablurilor de prehensor au fost

implementate pe o versiune antericard care poate fi identificatd prin numarul de lot mentionat in Tabelul
A2. Ultimele 6 numere ale numarului de lot implicd data fabricdrii instrumentelor. Formatul datei este
modelat pe baza ,AAMMZZ". Consultati Figura E pentru un exemplu. Toate |oturile construite dup3 data
produsului afectat identificat in Tabelul A2 contin produsul actualizat.

5556045-04 Rev A

LOT| 510170629

Figura E: Un exemplu de lot care a fost fabricat pe 29 iunie 2017
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INTUITIVE.

V& rugdm sd vizualizati fotografiile de mai jos cu numdrul versiunii de pe cutia instrumentului (Figura F},
precum si carcasa instrumentului (Figura G).

EndoWrist* Instruments

Monopolar Curved Scissors

Cod de artical (PN} E 470179 1
|I I‘ 3 - Numérul versiunii
Numérul lotului 510170629 10

Figura F: Locatia codului de artical si a versiunii pe cutia de instrumentului

Rear Face

Numarul versiuni
Numarul lotuluf

LoT} 5157170028 0101

] aonna

Pradus

Figura G: Locatia codului de articol, a lotului si numarului versiunii pe carcasa instrumentului
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INTUITIVE.

INTUITIVE.

Tabelul A3: Codurile de articolin ea imph arii produsului
oferd informatii despre codurile de articol pentru care Intuitive este incd in proces de implementare a
produsului actualizat. Cu toate acestea, am inclus coloana ,Versiune actualizatd a produsului® pentru a ajuta la
identificarea versiunilor de produse neafectate atunci cand acestea devin disponibile.

—Tabelul de mai jos

Nota: Toate versiunile viitoare vor include si produsul actualizat.

Produs | Versiune actualizata | Denurmire produs.

470049 | 11 Cadiere Forceps
471049 | 11 Cadiere Forceps {Extended Use Program)
470405 9 Force Bipolar
471405 | 9 Force Bipolar {(Extended Use Program)
470347 17 Tip-Up Fenestrated Grasper
470048 | 11 Long Tip Forceps
471048 12 Long Tip Forceps (Extended Use Program)
470171 17 Micra Bipolar Farceps
471171 | 17 Micro Bipalar Farceps {Extended Use Program)
470033 12 Black Diamond Micro Forceps
470190 | 6 Cobra Grasper
471190 | & Cobra Grasper (Extended Use Pragram)
470246 | 11 Atrial Retractor Short Right
470249 | 12 Dual Blade Retractor
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INTUITIVE.

Anexa B: Imagini suplimentare pentru tiunil ilor de p

in plus fat3 de instructiunile furnizate in manualul de utilizare a instrumentelor si acces rda Vinci Xi si
da Vinci X, urm3toarea sectiune oferd imagini suplimentare si pasi detaliati despre cum s3 inspectati cablul
de prehensor rupt sau zdrentuit, care poate fi detectat vizual inainte sau in timpul utilizarii.

Inspectia este limitatd |a articulatia instrumentului si nu necesitd mérire, asa cum se aratd Tn imaginile din
aceastd scrisoare. Nu este necesara miscarea articulatiel instrumentului, dar este necesara inspectia cablurilor
de pe ambele parti ale articulatiei.
1. Inspectie inainte de utilizare
fnainte de utilizare, inspectati vizual taate instrumentele pentru cabluri rupte sau zdrentuite conform
figurilor H si | de mai jos

Figura H: Cablu rupt

ak

g
Figura I: Cablu zdrentuit

2. Detectare in timpul utilizdrii
A. Cablu rupt

= Dacd un instrument cu un cablu de prehensor rupt este instalat pe sistem, acesta ar putea
duce la esecul cuplarii, ceea ce va impiedica finalizarea instalarii si va fi detectatd imediat de
chirurg.

+  Dacd un cablu de prehensor se rupe intraoperator pe un instrument instalat, defectiunea va
fi detectatd imediat de chirurg, decarece se pierde functia prehensorului {adica plerderea
functionalititii de prindere pentru orice abiect din filcile instrumentului).

B. Cablu zdrentuit
«  Cablurile de prehensor zdrentuite pot fi identificate prin vizualizare endoscopica.
Defectiunea existentd a cablului de prehensor zdentuit nu va duce la afectarea miscarii de
prindere, deoarece cablul de prehensor va riméane conectat.
+  Cablurile zdrentuite care nu sunt identificate vizual sunt putin probabil s3 provoace
interactiuni neintentionate ale tesuturilor.
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