INTUITIVE.

Notificare noua privind siguranta in teren - indepéartarea urgenta a
dispozitivului medical

Ruperea suruburilor suportului de canula de la sistemele da Vinci X, Xi
(ISIFA2026-01-C)

Stimate client al Intuitive,

Prezenta notificare privind siguranta in teren are scopul de a va informa ca Intuitive
initiaza o actiune corectiva privind siguranta in teren (FSCA) legata de Manipulatorul
chirurgical universal (Universal Surgical Manipulators - USM). inregistrarile noastre
indica faptul ca centrul dumneavoastra a primit cel putin una dintre unitatile USM
afectate, despre care se suspecteaza ca au suruburi situate in subansamblul bratului,
care ar putea fi susceptibile la rupere.

USM include suportul de canuld utilizat pentru fixarea canulei in timpul interventiei
chirurgicale, asa cum se arata in Figura 1 de mai jos. Intuitive a identificat ca suruburile
de pe suportul canulei unitatii USM provin de la o anumita populatie susceptibila la
rupere in timp. Cand toate cele sase suruburi de pe suportul canulei se rup, aceasta se
poate desprinde de restul unitatii USM. Ruperea a mai putin de sase suruburi nu va duce
la desprinderea suportului canulei si nici nu va afecta performanta clinica.

Introducere si

motivul actiunii
in teren

Suruburi

Detalii privind USM: Tmbinare suport de canuli

Figura 1. Suportul de canula de pe unitatea USM
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Desprinderea intraoperatorie a suportului canulei poate duce la miscarea neintentionata
a varfului instrumentului. Aceastd miscare neintentionata poate duce la leziuni tisulare
sau sangerari cu severitate variind de la neglijabila la catastrofald. Gravitatea leziunii
depinde de gradul de miscare, apropierea de tesut, tipul de instrument instalat si tipul
de tesut afectat. Pana in prezent, a existat o reclamatie raportata referitoare la ruperea
a sase suruburi din suportul canulei, care nu a dus la incidente grave. Nu au fost
raportate incidente grave* sau vatamari ale pacientilor.

Cum se recunoaste o posibila defectiune a dispozitivului: Ruperea surubului sau
slabirea suportului canulei poate fi observatd prin desprinderea vizibild sau tactild a

. suportului canulei de corpul USM.
2- Risc pentru

Sl Tnainte de o procedurs, inspectati cu atentie imbinarea dintre suportul canulei si axa de

insertie, care este unita prin suruburile indicate in Figura 1 de mai sus. Manipulati
manual imbinarea suportului canulei pentru a va asigura ca nu exista miscare sau joc.
Daca observati eventuale slabiri sau desprinderi, intrerupeti utilizarea unitatii USM si
contactati reprezentantul pentru a programa o vizita la fata locului.

Daca toate cele sase suruburi s-ar rupe intraoperator, utilizatorul ar putea observa si o
miscare imprecisa sau neintentionata a varfului instrumentului. Daca observati o
miscare imprecisa sau neintentionata a varfului instrumentului, inspectati suportul
canulei pentru a depista orice joc sau desprindere si, daca exista, intrerupeti utilizarea
unitatii USM si contactati-va reprezentantul pentru a programa o vizita la fata locului.

Numar Denumire produs Identificator unic Numar de serie
piesa de dispozitiv afectat
380647 ANS,USM,1S4000 00886874114216 Consultati Anexa A
3- Produse . . .
Sistemul chirurgical da
afectate .
Vinci Xi
Sistemul chirurgical da
Vinci X

Utilizatorii pot continua sa utilizeze sistemele da Vinci X si Xi. Asa cum s-a indicat mai
sus, daca un suport de canula se separa, utilizatorii pot identifica aceasta desprindere si
pot observa, de asemenea, o miscare imprecisa sau neintentionata a instrumentului.
Daca se intampla acest lucru, evitati utilizarea unitatii USM da Vinci X sau Xi afectate
pentru proceduri suplimentare pana cand personalul Intuitive nu efectueaza operatia de
service.

Actiuni care
trebuie Va rugam sa luati urmatoarele masuri:

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

client/utilizator cadrul organizatiei sau care actioneaza in locurile unde au fost transferate
dispozitivele potential afectate.

2. Varugam sa pastrati o copie a acestei scrisori, sa depuneti o copie impreuna cu
sistemul afectat si sa pdstrati o copie a formularului de confirmare pentru dosarele
dumneavoastra.

3. Completati imediat formularul de confirmare atasat si returnati-I prin fax sau e-mail
la Intuitive, conform instructiunilor din formular.
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5-

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. in plus, dacd v& confruntati cu incidente grave* sau probleme de calitate, va rugdm
sa urmati procesul standard de raportare catre autoritatea dumneavoastra de
sanatate, dupa caz.

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

trebuie reparatie a sistemului afectat.

intreprinse de

Intuitive

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau asistenta cu privire la aceasta Corectie
Informatii urgenta a dispozitivelor medicale, va rugam sa contactati reprezentantul de vanzari sau
ST e 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) ori adresa
serviciul local de asistenta pentru clienti

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

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 permanentd, a starii de sandtate a unui pacient, utilizator sau a unei alte
persoane,

c. 0amenintare grava la adresa sanatatii publice”
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FORMULAR DE CONFIRMARE
Notificare noud privind siguranta in teren - indepartarea urgenta a
dispozitivului medical

Ruperea suruburilor suportului de canula de la sistemele da Vinci X, Xi
(ISIFA2026-01-C)

Livrare cdtre:

Numele spitalului:

Adresa:

Localitate, judet, cod postal:

ID client:

ATENTIE:

VA RUGAM SA COMPLETATI TOATE INFORMATIILE SOLICITATE SI 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. Voi contacta Intuitive daca am intrebari.

Numele spitalului: Functie:
Nume (in clar): [ coordonator Robotici
D Director de sala de operatie
Semnatura:
] manager de risc
Numir de telefon: [ chirurg
1 attele:
Email:
Data:

VA RUGAM SA TRIMITETI ACEST FORMULAR DE CONFIRMARE PRIN E-MAIL LA Intuitive
ATENTIE: ACTIUNI IN TEREN DE CONFORMITATE CU REGLEMENTARILE
Subiect pentru e-mail: ISIFA2026-01-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 serviciul local de asistenta
pentru clienti
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Anexa A: Numerele de serie ale sistemelor si USM-urilor afectate

‘ Numar de serie USM Numar de serie sistem
Romania 548942 SK0381
Romania 478550 SK1573
Romania 678945 SK1573
Romania 574371 SK4074
Romania 10057758 SK5609
Romania 441584 SL1470
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