INTUITIVE.

<Date>

Notificare de siguranta pe teren
Corectie urgenta a dispozitivelor medicale — Posibilitatea existentei
unor manipulatoare chirurgicale universale slabite pe sistemele
da Vinci X si Xi (ISIFA2022-14-C)

Aceasta notificare ofera informatii actualizate privind Manipulatoarele chirurgicale universale (Universal
Surgical Manipulators - USM) afectate de aceasta FSCA:

» 1n 2022, Intuitive a notificat clientii cu privire la o posibild problem3 cu anumite USM-uri si a
implementat actiuni corective; au fost raportate cincisprezece reclamatii, fara incidente grave.

» Camasura de precautie, Intuitive va inspecta USM-urile mentionate in Anexa B; nu exista niciun risc
crescut, iar dispozitivul ramane sigur pentru utilizare.

Va rugam sa consultati comunicarea originala de mai jos si sa urmati instructiunile acesteia, deoarece
aceasta ramane aplicabila USM-urilor selectate pentru inspectie.

Stimate client al Intuitive,

Aceasta Notificare privind siguranta pe teren are scopul de a va informa cad o parte din
bratele instrumentelor (USM-uri) ale sistemelor da Vinci X si Xi au care de instrumente
care se pot separa de sina liniara a axei de insertie in timpul transportului, manipularii
sau repozitiondrii bratelor atunci cand sistemul este oprit. Carul de instrumente ar
ramane atasat la motorul de actionare, ceea ce previne caderea libera sau desprinderea
completd de USM. Cu toate acestea, carul de instrumente poate parea ca nu este bine
conectat la sind. Aceasta conditie poate duce, de asemenea, la o frecare crescuta de-a
lungul axei de insertie.

Prin urmare, Intuitive ar dori sa programeze o vizita pentru a efectua o inspectie a USM-
ului afectat si sa 7l inlocuiasca, daca este necesar.

1- Introducere si

motivul pentru

FSCA
Carele de instrumente neafectate vor functiona corespunzator si se asteapta sa

ramana ferm atasate pe tot parcursul unei proceduri chirurgicale.
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INTUITIVE.

Car de instrumente

Sina liniara a axei
de insertie

Axa de insertie a
instrumentului

Figura 1: Carul de instrumente si sina axei de insertie pe bratul instrumentului

Carul de instrumente aluneca pe sina liniara a axei de insertie, care asigura o miscare lina
de-a lungul axei de insertie si mentine o aliniere precisa a instrumentului cu canula. Cu
toate acestea, exista o populatie de USM-uri unde latimea sinei de insertie este inafara
specificatiilor. Acest lucru pune carul de instrumente in pericol de a se separa de sina
liniara atunci cand este aplicata o fortd externa mare pe partea laterald a carului de
instrumente.

Exemple de situatii in care pot fi generate astfel de forte includ, dar nu se limiteaza la:
e Transportul si manipularea USM-ului sau a sistemului
e Dacd se prinde carul de instrumente pentru a misca manual bratul atunci cand
sistemul da Vinci X/Xi este oprit
o Alte forte de impact puternic, cum ar fi coliziunile in timpul deplasarii sau
parcarii bratului

Functionarea si performanta unui car de Instrumente de-a lungul axei de insertie a
populatiei de sine afectate nu sunt modificate daca carul de instrumente este atasat
corespunzator de sind. Fortele rezultate din schimburile de instrumente standard si/sau
coliziunile interne/externe ale instrumentelor nu sunt susceptibile sa fie suficient de
mari pentru a separa carul de instrumente de sina liniara. Este foarte putin probabila
separarea carului de instrumente de sina liniara in timpul utilizarii normale a USM-
ului afectat intr-o procedura chirurgicala.
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INTUITIVE.

Pana in prezent, nu au existat incidente grave* legate de aceasta problema.

Riscul pentru sanatate este posibil atunci cand se utilizeaza in timpul unei proceduri un
car de instrumente desprins. Coliziunile instrumentelor, atat interne, cat si externe, pe
un car de instrumente care este deja desprins de sina liniard, pot duce la deplasarea
laterala a varfului instrumentului. Aceasta miscare laterald poate duce la un contact
neintentionat cu tesutul.

in plus, interactiunea neintentionat a tesuturilor si/sau vitdmarea acestora pot apérea
din cauza frecarii crescute care apare in timp ce se utilizeaza un instrument instalat pe
un car de instrumente separat. Gradul de prejudiciu ar depinde de tipul de tesut si de
gradul de interactiune, care ar putea varia de la neglijabil la sever.

2- Risc pentru
sanatate

Un instrument instalat pe un car desprins poate sa nu prezinte deficiente functionale
din cauza frecarii crescute in timpul utilizarii clinice. Tn acest caz, nu exista nicio
vatamare pentru pacient. Carul de instrumente desprins poate fi sesizat ca nefiind bine
conectat n timpul utilizarii sau Tn afara utilizarii clinice.

n timpul unei proceduri, coliziunile instrumentelor, atat interne cat si externe, nu sunt
susceptibile de a separa carul de instrumente de sina liniara de insertie.

Cod de | Nume produs (daca este Identificator unic | Numar de serie
articol | cazul) de dispozitiv afectat
S Produse 380647 | ANS,USM,IS4000 00886874114216 | Consultati Anexa B

afectate Sistemul chirurgical da Vinci Xi

Sistemul chirurgical da Vinci X

Toate sistemele afectate raman sigure pentru utilizare daca sunt respectate
urmatoarele instructiuni.:

o Tnainte de fiecare utilizare, inspectati toate carele de instrumente pe sistemele da
Vinci X si Xi afectate utilizand ,Instructiunile de inspectie ale carului de
instrumente” prezentate in Anexa A de mai jos. Dacad un car de instrumente nu
trece inspectia sau dacad exista vreo ingrijorare, nu utilizati USM si anuntati Intuitive.
Daca 3 din cele 4 care de instrumente USM trec inspectia, sistemul da Vinci X sau Xi
poate fi utilizat conform instructiunilor din sectiunea Procedura cu trei brate a
manualului de utilizare a sistemelor da Vinci X si Xi.

e Vi rugam sa continuati sa respectati instructiunile din manualul de utilizare da
Actiuni care Vinci X si Xi si sa tineti USM/bratul de manerul sdu gri in timpul mutdrii si
trebuie pozitiondrii manuale a bratului. Nu utilizati carul de instrumente pentru a
intreprinse de repozitiona manual USM daca sistemul este oprit sau prezintd o defectiune. Daca
client/utilizator acest lucru este inevitabil in cazul unei urgente, v rugim sa opriti utilizarea USM-
ului respectiv si sa notificati Intuitive. Un reprezentant al Intuitive va programa o
vizita pentru a efectua inspectia si corectia necesara.
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INTUITIVE.

Figura 2: Imagine care arata cum sa tineti corect USM-ul in timpul pozitionarii manuale

e Dacd instrumentele nu pot fi manipulate intr-o maniera precisa si controlata,
contactati imediat serviciul tehnic al Intuitive pentru a preveni lezarea tesuturilor.

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

e Aceastd notificare trebuie transmisa tuturor celor care trebuie sa fie informati in
cadrul organizatiei sau care actioneazd in locurile unde au fost transferate
dispozitivele potential afectate.

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

e Varugdm sd pastrati o copie a acestei scrisori, trimiteti o copie cu sistemul afectat
si pastrati formularul de confirmare in arhiva dvs.

e Va3 rugdm sd informati Intuitive despre orice incidente grave* sau probleme de
calitate legate de utilizarea dispozitivelor Tn cauza prin procesul standard de
reclamatie.

e Inplus, daci v& confruntati cu incidente grave* sau probleme de calitate, vé
rugam sa urmati procesul standard de raportare catre autoritatea dumneavoastra
de sanatate, daca este cazul.

Actiuni care Un reprezentant al Intuitive va programa o vizita pentru a efectua inspectia sinei liniare
trebuie de insertie si a inlocui USM daca este necesar.

intreprinse de

Intuitive Surgical

Dacd aveti nevoie de informatii suplimentare sau asistentd cu privire la aceasta
notificare privind dispozitivele medicale, va rugam sa contactati reprezentantul de
vanzari clinice sau sa contactati serviciul clienti al Intuitive la numerele enumerate mai
jos:

Informatii
suplimentare si
asistenta

Europa: +800 0821 2020 sau +41 21 821 2020 (8 am - 6 pm CET) sau eucs@intusurg.com

Autoritatea de reglementare competenta pentru regiunea dumneavoastra a fost notificata cu privire la aceasta
actiune corectiva privind siguranta pe teren.

Cu sinc

eritate,

Intuitive Surgical SAS
11 avenue de Canteranne
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 starii de sanatate a unui pacient, utilizator sau a unei alte
persoane,
c.  oamenintare gravad la adresa sandtatii publice”
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INTUITIVE.

FORMULAR DE CONFIRMARE
Notificare de siguranta pe teren

Corectie urgenta a dispozitivelor medicale — Posibilitatea existentei unui
car de instrumente slabit pe sistemele da Vinci X si Xi (ISIFA2022-14-C)

Livrare cdtre:

Nume spital: <mail merge>

Adresd: <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 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.

Functie:

Numele spitalului:

~ [] Coordonator Robotica
Nume (in clar):

[] Director de sala de operatie

Semnatura: ] Manager de risc
[ cChirurg

Numér de telefon: [ Altele:

E-mail:

Data:

VA RUGAM SA TRIMITETI ACEST FORMULAR DE CONFIRMARE PRIN E-MAIL LA Intuitive
TN ATENTIA: ACTIUNI PE TEREN DE CONFORMITATE CU REGLEMENTARILE
Subiect pentru e-mail: posibilitatea existentei unui car de instrumente slabit pe sistemul da Vinci
(ISIFA2022-14-C)
Email: EU.FSCA@intusurg.com

Serviciu asistenta clienti:
e  Europa: +800 0821 2020 sau +41 21 821 2020 (8 am - 6 pm CET) sau eucs@intusurg.com
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ISIFA2022-14-C Anexa A: Instructiuni de inspectie a carului de

instrumente

Din pozitia pliat, orientati toate bratele carului
pentru pacient astfel incat bratele
instrumentului sa fie Tn pozitie verticala
(Figura 1). Cand priviti din fata coloana carului
pentru pacient, identificati partea dreapta a
carului de instrumente conform indicatiei
sagetii din Figura 1.

a 41

Partea Dreapta a
bratului carului
‘ ¥\

8

Pozitionati un brat al carului pentru pacient
astfel incat sa fie complet inclinat inainte si
bratul instrumentului sa fie paralel cu solul
(Figura 2).

Folosind doar doua degete, aplicati o presiune
moderata in centrul carului de instrumente pe
partea dreaptad, asa cum se indica in Figura 3.
Acest lucru trebuie efectuat pe partea dreapta
a carului de instrumente, asa cum este definit
in Figura 1.S-ar putea ca bratul sa se miste.
Dacad se produce miscare, stabilizati bratul
pentru a evita coliziunile cu utilizatorul sau cu
alte brate.

Figura 3
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INTUITIVE.

Inspectati cu atentie din toate unghiurile
interfata dintre carul de instrumente si brat
(zona de inspectie in caseta rosie, Figura 4) si
evaluati interfata utilizand criteriile de
acceptare/respingere de mai jos. Acest lucru
trebuie facut pe partea dreapta a carului de
instrumente, asa cum este definit in Figura 1.
Repetati toate etapele pentru bratele ramase.

ACCEPTAT: Nu se poate vizualiza numarul de
serie si codul de bare (Figura 5).

Acceptabil pentru utilizarea sistemului.

RESPINS: Se poate vizualiza numarul de serie si
orice sectiune a codului de bare (Figura 6).

Nu utilizati bratul.
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ISIFA2022-14-C Anexa B: Numerele de serie ale USM afectate

Tara Nr. de serie sistem Nr. de serie USM

Tara Nr. de serie sistem Nr. de serie

Romania SK3504 353917

Romania SK5609 10136486
Romania SK5609 10145234
Romania SK5609 10145257
Romania SK5951 412472

Romania SK5951 10171446
Romania SK6580 10198072
Romania SK6580 10276837
Romania SK6580 10284294
Romania SK6580 10284310
Romania SK6691 10314650
Romania SK6691 10314671
Romania SK6691 10319625
Romania SL1273 10283345
Romania SL1273 10293772
Romania SL1273 10294626
Romania SL1273 10294677
Romania SL1304 10305338
Romania SL1304 10315823
Romania SL1304 10324664
Romania SL1359 10381719
Romania SL1359 10391021
Romania SL1359 10406913
Romania SL1359 10493544
Romania SL1358 10374876
Romania SL1358 10404658
Romania SL1358 10406888
Romania SL1358 10491317
Romania SL1398 10482207
Romania SL1398 10482243

5556051-01 Rev A (Romanian)

ISIFA2022-14-C

Pagina 8 din 8
Model de document 1004273 Rev H ECO C306971
Model de formular: 1010682 Rev C ECO C236769




