INTUITIVE.

<Luna Zi, An>

Notificare noua privind siguranta in teren - Corectie urgenta
a dispozitivelor medicale

Sistemul da Vinci® 5 (dV5) echipat cu camera mobila in infrarosu
apropiat (NIR) (ISIFA2026-03-C)

Stimate client al Intuitive,

Aceasta notificare privind siguranta in teren (FSN) are scopul de a va informa ca Intuitive
initiaza o actiune corectiva de siguranta in teren (FSCA) pentru sistemul da Vinci® 5
(dV5) echipat cu camera mobila in infrarosu apropiat (NIR).

Sistemul de camerd mobila in infrarosu apropiat este destinat utilizarii pentru tehnici
laparoscopice in cadrul procedurilor da Vinci.

Intuitive a identificat o stare in care modurile NIR pot ramane active in mod
neintentionat la incercarea de a opri iluminarea cu lumina alba vizibila in timpul
tranzitiilor normale intre fluxurile de lucru clinic, in special la trecerea de la camera
mobild la endoscopul robotic, ceea ce poate duce la leziuni termice daca capatul distal
al ghidajului optic (detasat) sau al laparoscopului asamblat intra in contact cu pacientul,
utilizatorul sau cdmpurile sterile Tn timp ce modul NIR este activ.

Din cauza functionalitatii butonului capului camerei, utilizatorii pot presupune cd au
oprit toatd iluminarea atunci cand sistemul functioneaza inca in modul de imagistica in
infrarosu apropiat (laser NIR activ). De exemplu, modul NIR FI Contrast emite doar
lumin laser in infrarosu apropiat, fird lumina alb3 vizibil3. Tn acest mod, din varful distal
al cablului ghidajului optic poate fi vizibila numai o lumina slaba purpurie, ceea ce
determina utilizatorul sa creada ca toata iluminarea a fost dezactivata, chiar daca laserul
NIR rdmane activ.

Introducere si

motivul actiunii
in domeniu

Daca un mod NIR este activ, sistemul de camera mobila NIR afiseaza urmatoarele
indicatoare pe panoul frontal ale sursei de lumina (consutati Figura 2)

e indicator de stare ,LASER PORNIT”

e simbolul laserului pe afisajul LCD

e iluminare de fundal a butoanelor de culoare verde

n functie de configuratia salii de operatie, monitorul turnului dV5 poate fi pozitionat
astfel incat aceste indicatoare sa nu fie vizibile (consultati Figura 3), ceea ce poate face
mai dificila confirmarea vizuala ca laserul NIR este activ. Daca laserul NIR este activ,
poate fi vizibila numai o lumina slaba purpurie din varful distal al ghidajului optic
(consultati Figura 2).
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INTUITIVE.

Componentele sistemului de camerad mobila NIR sunt prezentate in Figura 1.
Un exemplu de sursa de lumina cu laserul NIR activat este prezentat in Figura 2.

Figura 1. Componentele sistemului de camera mobila NIR al da Vinci 5

1. Camera mobila NIR

2. Ghidaj optic pentru camera mobild NIR

3. Adaptor ghidaj optic pentru camera
mobild NIR

4, Unitate de comanda camera (CCU) pentru
camera mobild NIR

5. Sursa de lumina pentru camera mobild
NIR

6. Laparoscop (5 mm 0°, 5 mm 30°, 10 mm
0° NIR sau 10 mm 30° NIR)

Figura 2. Sursa de lumina cu laser NIR activat (indicatorul laser PORNIT aprins)

o Butoane verzi cu

= — . 0 e iluminare de fundal

Simbolul laserului pe
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w — ° 2 Indicator de stare
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Lumina slaba,

purpurie, a laserului
NIR activ
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INTUITIVE.

Figura 3. Monitorul turnului dV5 care obstructioneaza vizibilitatea indicatoarelor
pentru sistemul mobil NIR

Indicatoarele de stare ale
modului NIR sunt
obstructionate vizual de
monitorul turnului

Pana in acest moment, Intuitive a primit patruzeci si doua (42) de plangeri potential
relevante la nivel mondial. in Europa nu au fost semnalate incidente grave* legate de
aceasta problema.

Activarea accidentala a modurilor NIR poate provoca arsuri externe la pacient sau la

utilizator din cauza incalzirii localizate, in cazul in care cablul ghidajului optic detasat

este pozitionat pe pacient sau pe campurile sterile in timp ce modul NIR este activ.

Gravitatea arsurilor poate varia de la arsuri superficiale minore, care necesita un

2- Risc pentru tratament minim, pana la arsuri mai grave, care necesita interventie medicala sau
sanatate chirurgicala.

Tncalzirea localizata poate, de asemenea, sé deterioreze sau s3 provoace gauri in
campurile sterile, ceea ce poate compromite sterilitatea si creste riscul de contaminare
si infectie, situatii care, Tn cazuri grave, pot necesita tratament medical sau chirurgical.

Contactul dintre varful distal al cablului ghidajului optic, care atinge temperaturi

ridicate, si materialele inflamabile poate duce la aprinderea si/sau arderea acestor

materiale.

Denumire produs: ANSAMBLU, TURN DVS5, IS5000

Cod produs: 380746

UDI: 00886874119662

Masuri necesare pentru utilizarea in continuare a sistemelor dV5 echipate cu camera

mobila NIR:

¢ Tnainte de fiecare utilizare, asigurati-va ci indicatoarele sursei de luminé ale

camerei mobile NIR rdman vizibile pentru personalul din sala de operatie, astfel
incat starea laserului sa poata fi verificata. Pozitionati monitorul turnului dV5 si
celelalte echipamente, astfel incat indicatoarele sursei de lumina sa nu fie
obstructionate vizual.

3- Produse
afectate

4. Actiuni care
trebuie
intreprinse de
client/utilizator
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INTUITIVE.

Monitorul turnului trebuie pozitionat astfel incat sa nu obstructioneze
indicatoarele sursei de lumind, pentru a asigura o vizibilitate clara a unitatii CCU
n timpul utilizarii. Pozitionarea monitorului poate varia in functie de
configuratia salii de operatie (consultati Figura 4 pentru un exemplu).
Consultati Manualul de utilizare al sistemului de camerd mobild cu infrarosu
apropiat (PN 557837-01) pentru instructiuni suplimentare privind configurarea

Figura 4. Amplasarea unitatii CCU si a sursei de lumina (exemplu)

1. Monitorul turnului: Imaginile sunt afisate pe acest monitor.

2. Unitatea de comanda camera (CCU) pentru camera mobila NIR: Amplasata
deasupra sursei de lumind a camerei mobile NIR.

3. Sursa de lumina pentru camera mobila NIR: Amplasatd pe raftul pentru
accesorii al turnului.

4. Ecranul tactil al turnului: Se utilizeaza pentru a modifica setdrile de afisare.

Indicatoarele includ:
o indicator de stare ,LASER PORNIT”
o simbolul laserului pe afisajul LCD
o iluminare de fundal a butoanelor de culoare verde
Consultati Manualul de utilizare al sistemului de camerd mobila cu infrarosu
apropiat (PN 557837-01) pentru a afla pozitionarea recomandata a
componentelor sistemului de camera mobila NIR.
Tnainte de a aseza dispozitivul pe pacient sau pe cAmpurile sterile, asigurati-va
ca sursa de lumina este in Modul Standby, asa cum indica iluminarea alba de
fundal a butoanelor si mesajul ,Standby” de pe ecranul LCD.
Tineti apasat butonul verde ,,sageata sus” de pe capul camerei timp de
aproximativ 2,5 secunde pentru a dezactiva sursa de lumina.
Va reamintim sa tineti cont de urmatoarele precautii mentionate in
instructiunile de utilizare ale ghidajului optic al camerei mobile (referinta
Schoelly: TPA037-460-176; referinta Intuitive: PN 558610-01):
o Nu atingeti conexiunile ghidajului optic
o Nu permiteti capatului distal al ghidajului optic sa intre in contact cu
tesutul pacientului sau cu materiale inflamabile sau sensibile la caldurd
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o Nu ldsati ghidajul optic nesupravegheat in timp ce lumina este transmisd
de la sursa de lumina

Va rugam sa afisati aceasta comunicare in cadrul sistemelor dumneavoastra;
asigurati-va ca se afla intr-un loc vizibil pentru operatori.

Ca parte a acestei comunicari, va rugam sa intreprindeti urmatoarele actiuni standard:
1. Prezentati aceasta notificare tuturor chirurgilor, personalului din sala de
operatii, coordonatorilor de robotica si personalului responsabil cu gestionarea
riscurilor.
2. ldentificati produsul afectat: Va rugdm sa verificati eticheta produsului de pe
unitatea CCU pentru a confirma codul de articol si numarul de serie.
a. 1n Anexa A se oferd un exemplu de eticheta care evidentiazd locul codului
de articol si a numarului de lot/serie.
b. Tn Anexa B se specifici codurile de articol si numerele de serie afectate.
3. Completati imediat formularul de confirmare atasat si returnati-l prin e-mail la
Intuitive, conform instructiunilor din formular.
4. Varugam sa pdstrati o copie a acestei scrisori si a formularului de confirmare in
arhiva dvs.
5. Informati Intuitive despre orice incidente grave* sau probleme de calitate
legate de utilizarea dispozitivelor in cauza prin procesul standard de reclamatie.
6. 1in plus, daci va confruntati cu incidente grave* sau probleme de calitate, vi
rugam sa urmati procesul standard de raportare catre autoritatea
dumneavoastra de sanatate, daca este cazul.
Pentru a remedia problema descrisa in prezenta notificare, un inginer de service in teren
al companiei Intuitive va programa o vizita la sediul dumneavoastra si va implementa
actualizarea configuratiei Tmbunatatite pentru sistemul de camera mobild NIR. Aceasta
actualizare modifica comportamentul implicit al butoanelor de pe capul camerei pentru
a preveni posibilitatea ca modurile NIR sa ramana active in mod neintentionat in timpul
tranzitiilor normale intre fluxurile de lucru clinic.

5. Actiuni care
trebuie
intreprinse de
Intuitive

Dupa finalizarea actualizarii configuratiei, vor fi furnizate si instructiuni de utilizare (IFU)
actualizate, care sa reflecte functionalitatea revizuita.
Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau asistenta cu privire la aceasta
notificare de siguranta in domeniu, va rugam sa contactati reprezentantul de vanzari
clinice sau sa contactati serviciul clienti al Intuitive la numerele mentionate mai jos:
e  Europa: +800 0821 2020 sau +41 21 821 2020 (8 am - 6 pm CET) sau adresa
serviciului local de asistenta pentru clienti

6. Informatii
suplimentare si
asistenta
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Va rugam sa retineti ca autoritatea de reglementare competenta pentru regiunea dumneavoastra a fost notificata
cu privire la aceastd actiune corectiva privind siguranta in teren (FSCA).

Cu sinceritate,

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 grava, temporard sau permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, utilizator sau a unei alte
persoane,
c. o0amenintare grava la adresa sanatatii publice”
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FORMULAR DE CONFIRMARE
Notificare noua privind siguranta in teren - Corectie urgenta
a dispozitivelor medicale
Sistemul da Vinci® 5 (dV5) echipat cu camera mobila in infrarosu
apropiat (NIR) (ISIFA2026-03-C)

Livrare cdtre:
Numele spitalului:

Adresa:

Localitate, judet, cod postal:

SFID:

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 cd 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 robotic
Semnitura: [ Director de sali 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
iN ATENTIA: ACTIUNI N TEREN DE CONFORMITATE CU REGLEMENTARILE
Subiect pentru e-mail: Actiune corectiva privind siguranta in teren
Sistemul da Vinci® 5 (dV5) echipat cu camera mobila in infrarosu apropiat (NIR) (ISIFA2026-03-C)
Email: EU.FSCA@intusurg.com

Serviciu asistenta clienti: Europa: +800 0821 2020 sau +41 21 821 2020 (8 am - 6 pm CET)
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Anexa A: Exemplu de eticheta de produs

Casetele verzi de pe eticheta de mai jos evidentiaza ih mod specific codurile de articol si numerele de
serie pentru a va ajuta sa localizati aceste campuri pe produsul dvs.

Codurile de articol afectate: 470653-01 and 470653-02
N O R T L -

Intuitive Surgical, Inc. Tel free: 1.800.876.1310

1266 Kifer Road Webpage: www.Intuitive.com
Sunnyvale, CA 94086, USA  Order number:|470653-01

Type:  NIR FI CCU Full HD
REF| 95-3981 [[SN] 1010317

=3 T2.0AH250V & 2024-01
Rating: 100-240V~, 50/60Hz

0.8A-0.4A
C€ P21 [MD E

TPG638-460-01

SCHOLLY FIBEROPTIC GMBH

J Robert-Bosch-Str. 1-3
79211 Denzlingen
Germany
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Anexa B — Codurile de articol si numerele de serie ale produsului

afectat
Tara Cod de articol Numar de serie
Romania 470653-03 1168966
Romania 470653-03 1171064
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