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Sikkerhedsmeddelelse

Vigtig korrektion af medicinsk udstyr — 2955842-11-11-2013-013-C

Visse instrumentarme pa da Vinci® S-, Si™- og Si-e-systemer, anfart i bilag

Introduktion til og
begrundelse for
tiltaget

Helbredsrisiko

Bergrte regioner
og produkter

Kaere da Vinci-kunde

Formalet med dette brev er at informere dig om, at Intuitive Surgical frivilligt ivaerksaetter en
korrektion af Patient Side Manipulatorerne pa da Vinci S, Si og Si-e Patient Side Cart. Patient
Side Manipulatorerne refereres ofte til som den "instrumentarm", der bzerer og driver
EndoWrist®-instrumenter. Kirurgen bevaeger instrumenterne ved hjelp af Master Tool
Manipulators, ofte refereret til som "masters".

Virksomheden er blevet opmaerksom p3, at friktionen pa visse instrumentarme kan medfgre, at
instrumentet ikke kan bevaeges jevnt. Denne forstyrrelse kan opleves af kirurgen som
modstand ved bevagelse af masteren. | denne situation kan instrumentet sidde fast et gjeblik
og derefter pludselig springe frem til master-positionen, hvis kirurgen skubber forbi
modstanden. Denne modstand er mest maerkbar, nar instrumenterne bevages meget langsomt
og ved sma bevaegelser af masters. Denne adfaerd, som systemet udviser, er ikke uafhaengige
instrumentbevaegelser.

En Intuitive Surgical-repraesentant vil besgge dit hospital for at teste instrumentarmene og
reparere eller udskifte instrumentarme efter behov afhaengigt af, hvad testresultaterne viser.
Indtil sadan et besgg kan finde sted, kan bergrte da Vinci-systemer bruges sikkert ved at fglge
de trin, der er anfgrt herunder i afsnittet "Handlinger, som skal udfgres af kunden/brugeren".

Det er vigtigt at sikre, at alle brugere af de bergrte enheder forstar betydningen af denne
meddelelse og nedennavnte handlinger, der skal udfgres.

Der er blevet rapporteret om ét enkelt tilfeelde, hvor denne afbrudte bevaegelse har resulteret i
et upracist snit under en planlagt transsektion af et urinrgr. | dette tilfelde forblev
instrumentet inden for kirurgens synsfelt. Kirurgen andrede efterfglgende transsektionsplanet
og faerdiggjorde indgrebet ved hjalp af da Vinci-systemet uden rapporterede komplikationer.
Der har veeret yderligere to rapporteringer om lignende upraecis bevaegelse, som resulterede i,
at indgrebene blev foretaget med en alternativ, kirurgisk metode; der blev ikke rapporteret om
komplikationer. Der er blevet gennemfgrt mere end 55.000 procedurer med instrumentarmene
anfgrt i dette brev.

Bergrte regioner
De regioner, der er bergrt af korrektionen af dette medicinske udstyr, er anfgrt herunder.

Australien, @strig, Belgien, Brasilien, Bulgarien, Canada, Kina, Columbia, Danmark, Frankrig,
Tyskland, Indien, Israel, Italien, Japan, Luxembourg, Mexico, Monaco, Holland, Norge,
Rumaenien, Rusland, Singapore, Spanien, Sydkorea, Sverige, Schweiz, Taiwan, Thailand, Tyrkiet,
Storbritannien, USA.

Bergrte produkter

De produkter, der er bergrt af denne korrektion af medicinsk udstyr, er anfgrt herunder.
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Intuitive Surgical- Produktnavn

produktnummer

380430 da Vinci S-system, Patient Side Cart
380614 da Vinci Si-system, Patient Side Cart
380649 da Vinci Si-e-system, Patient Side Cart

De serienumre, der er bergrte af denne korrektion, er anfgrt i den detaljerede produkt- og
distributionsinformation, der er vedlagt dette brev, som er organiseret efter geografisk region.

En Intuitive Surgical-repraesentant vil planlagge et besgg pa dit hospital for at udfgre en test og
en potentiel korrektion af instrumentarmene pa dit(dine) system(er). Dette bespg forventes at
tage omkring 4 timer per system.

Bergrte da Vinci-systemer kan bruges sikkert ved at fglge disse trin:

1.

Var opmarksom pa, at friktionen i instrumentarmen kan spores og vil vise sig som
modstand ved master tool manipulators.

Hvis der maerkes modstand ved masters, ma man IKKE skubbe forbi modstanden. Hvis
der skubbes forbi modstandspunktet, vil det resultere i den ovenfor beskrevne
systemadfeerd.

a. Kontroller for potentielle kilder til modstand, som fx interne

instrumentkollisioner, eksterne armkollisioner eller andre forhindringer.

b. Huvis der identificeres kollisioner eller forhindringer, skal du fjerne kollisionen i
henhold til normal praksis.

c. Huvis kollisionerne eller forhindringerne ikke identificeres, skal du beveege masters
lidt tilbage, omflytte instrumentspidsen og afggre, om du stadig kan marke
modstand ved masters.

d. Hvis du ikke leengere maerker modstand, kan du fortsaette som normalt.

e. Hvis du fortsat maerker modstand ved masters, skal du ringe til kundeservice (se
herunder) for at fa assistance.

Udfgr fglgende handlinger:

1.

5.

Serg for, at alt relevant personale er fuldt ud informeret om denne meddelelse. Send
dette brev videre til alle kirurger og/ELLER personale, som udfgrer da Vinci-kirurgiske
procedurer, til din risikostyringschef, ELLER direktgr, indkgbs- og biomedicinsk
ingenigrpersonale.

Udfyld den vedhaeftede Bekreeftelsesformular, og returner den til Intuitive Surgical
som angivet.

En Intuitive Surgical-repraesentant vil kontakte din institution for at planlaegge en
inspektion af instrumentarmene pa dit(dine) system(er), som anfgrt herover.
Samarbejd venligst med denne Intuitive Surgical-repraesentant om planlaegningen af
denne aktivitet.

Informér relevant personale, nar korrektionen er blevet udfgrt.

Gem en kopi af dette brev og bekraeftelsesformularen i dit arkiv.

Hvis du har brug for yderligere information eller support vedrgrende denne korrektion af
medicinsk udstyr, sa kontakt din Clinical Sales-repraesentant eller kontakt Intuitive Surgical-

2955842-11-11-2013-013-C

Side 2 af 9




11. November 2013

kundeservice pa nedenstaende telefonnumre:
e Nord- og Sydamerika: 800-876-1310, valgmulighed 3 (6:00 til 17:00 PST)
e Japan: 0120-56-5635 eller 03-5575-1362 (9:00 til 18.00 JST)
e Sydkorea: 02-3271-3200 (9:00 til 18:00 KSTJ)

e Europa, Mellemgsten, Asien og Afrika: +800 0821 2020 eller +41 21 821 2020 (8:00 til
18:00 CET)

Bemaerk venligst, at den behgrige regulatoriske myndighed for din region er blevet informeret om denne
korrektion af medicinsk udstyr.

Med venlig hilsen

WY NV

Richard Reeves
Vice President, Regulatory Affairs

Intuitive Surgical Inc. Europaisk kontor
1266 Kifer Road, Building 101 Intuitive Surgical, Sarl
Sunnyvale, CA 94086-5304 1 Chemin des Mriers

1170 Aubonne, Schweiz
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Bekraeftelsesformular
Sikkerhedsmeddelelse
Vigtig korrektion af medicinsk udstyr — 2955842-11-11-2013-013-C

Visse instrumentarme identificeret pa da Vinci® S-, Si™- og Si-e-systemer, anfagrt herunder

UDFYLD AL ANMODET INFORMATION, OG RETURNER OMGAENDE

ATTENTION Robotics Coordinator:

Jeg har modtaget, laest og forstaet den vedhaeftede meddelelse vedrgrende da Vinci-Patient Side Manipulatorer
(PSMs), ofte refereret til som instrumentarme. Jeg bekreefter, at jeg har informeret alle ngdvendige parter pa min
institution om denne meddelelse. Jeg vil kontakte Intuitive Surgical, hvis jeg har nogen spgrgsmal.

Hospitalsnavn: Stilling:
Adresse: (O Robotikkoordinator
By, omrade, postnummer: (O Operationsstueleder
Land:

O Risikostyringschef
Navn (blokbogstaver):
Underskrift: OKirurg
Telefonnummer: (O Andet:
Dato:

Kundeservice:
- Nord- og Sydamerika: 800-876-1310, valgmulighed 3 (6:00 til 17:00 PST)
- Japan: 0120-56-5635 eller 003-5575-1362 (9:00 til 18:00 JST)
- Sydkorea: 02-3271-3200 (9:00 til 18:00 KSTJ)
- Europa, Mellemgsten, Asien og Afrika: + 800 0821 2020 eller +41 21 821 2020 (8:00 til 18:00 CET)

FAX DENNE BEKRZAFTELSESFORMULAR TIL
Intuitive Surgical Inc.
ATT: REGULATORY AFFAIRS
USA +1(408) 716-3040, eller scan og e-mail til: isi.compliance@intusurg.com

2955842-11-11-2013-013-C Side 4 af 9



mailto:isi.compliance@intusurg.com

Liste over bergrte produkter (da Vinci-system serienumre efter region)
Amerikas Forenede Stater (USA)

USA System-id

SH0018 SH0206 SH0407 SHO0752 SH0981 SH1179 SH1417 SH1690 SH1785 SH1887

SH0022 SH0214 SHO0408 SHO755 SHO0983 SH1180 SH1418 SH1699 SH1786 SH1889

SH0025 SH0216 SH0409 SHO756 SH0987 SH1186 SH1430 SH1706 SH1787 SH1890

SH0030 SH0223 SHO0414 SH0762 SH0989 SH1191 SH1437 SH1707 SH1789 SH1891

SH0032 SH0226 SHO0423 SHO765 SH0994 SH1194 SH1441 SH1709 SH1790 SH1892

SH0036 SH0228 SH0427 SHO0769 SH0997 SH1199 SH1445 SH1710 SH1791 SH1893

SH0038 SH0232 SHO0428 SHO770 SH1007 SH1201 SH1448 SH1711 SH1792 SH1894

SH0040 SH0240 SHO0431 SHO0772 SH1011 SH1203 SH1459 SH1719 SH1793 SH1896

SH0042 SH0243 SHO0436 SHO781 SH1012 SH1215 SH1461 SH1721 SH1794 SH1897

SH0049 SH0245 SHO0437 SHO791 SH1013 SH1246 SH1507 SH1727 SH1795 SH1899

SHO0053 SH0248 SH0438 SHO0808 SH1014 SH1259 SH1517 SH1728 SH1797 SH1900

o SHO055 SH0254 SHO0439 SHO0819 SH1016 SH1269 SH1518 SH1729 SH1798 SH1903

da VinciSi SH0057 SH0258 SH0448 SH0821 SH1024 SH1269 SH1531 SH1731 SH1808 SH1904
SH0060 SH0262 SHO0453 SH0823 SH1027 SH1273 SH1539 SH1733 SH1809 SH1905

SH0065 SH0265 SHO0454 SH0829 SH1029 SH1283 SH1564 SH1735 SH1810 SH1906

SH0066 SH0266 SHO0466 SH0838 SH1030 SH1285 SH1580 SH1736 SH1811 SH1907

SH0067 SH0268 SH0473 SHO0845 SH1031 SH1286 SH1581 SH1739 SH1812 SH1908

SH0068 SH0272 SH0475 SH0847 SH1032 SH1288 SH1583 SH1741 SH1814 SH1909

SH0070 SH0275 SH0489 SHO0849 SH1034 SH1290 SH1589 SH1743 SH1815 SH1910

SHO076 SH0282 SH0490 SH0850 SH1036 SH1293 SH1594 SH1744 SH1817 SH1912

SH0078 SH0284 SH0493 SHO0853 SH1050 SH1294 SH1598 SH1746 SH1822 SH1913

SH0082 SH0292 SHO0521 SHO855 SH1053 SH1306 SH1599 SH1747 SH1823 SH1915

SHO085 SH0296 SH0524 SH0858 SH1055 SH1322 SH1605 SH1748 SH1824 SH1916

SH0108 SH0304 SHO0525 SHO0862 SH1059 SH1324 SH1606 SH1749 SH1827 SH1922
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USA System-id
SHO0112 SH0309 SH0527 SHO0865 SH1069 SH1331 SH1612 SH1750 SH1831 SH1923
SH0113 SH0310 SHO0543 SHO0866 SH1080 SH1332 SH1617 SH1752 SH1840 SH1924
SHO0115 SHO0314 SH0548 SHO0867 SH1081 SH1333 SH1629 SH1753 SH1841 SH1925
SH0134 SH0318 SHO557 SH0871 SH1082 SH1334 SH1630 SH1754 SH1842 SH1926
SH0141 SH0319 SHO577 SH0873 SH1085 SH1335 SH1631 SH1760 SH1846 SH1933
SH0145 SH0326 SH0585 SHO0875 SH1091 SH1336 SH1632 SH1761 SH1847 SH1934
SH0147 SH0327 SH0592 SH0877 SH1096 SH1337 SH1633 SH1763 SH1850 SH1935
SH0149 SH0330 SH0619 SH0883 SH1099 SH1343 SH1634 SH1764 SH1855 SH1942
SH0157 SH0331 SH0633 SH0886 SH1110 SH1347 SH1635 SH1765 SH1856 SH1952
SHO0160 SH0332 SHO644 SH0904 SH1120 SH1363 SH1636 SH1766 SH1857 SH1955
SHO165 SH0335 SH0653 SH0905 SH1124 SH1365 SH1645 SH1767 SH1862
- SH0167 SH0341 SH0670 SH0920 SH1125 SH1367 SH1646 SH1769 SH1864
da VincrS SHO0171 SH0343 SHO0684 SH0925 SH1131 SH1370 SH1650 SH1770 SH1865
SH0172 SH0344 SH0695 SH0928 SH1132 SH1371 SH1651 SH1771 SH1867
SH0180 SH0355 SHO0700 SH0932 SH1133 SH1372 SH1655 SH1772 SH1872
SH0181 SH0374 SH0710 SH0936 SH1134 SH1375 SH1658 SH1773 SH1873
SH0182 SH0378 SHO717 SH0942 SH1137 SH1376 SH1665 SH1774 SH1876
SH0183 SH0384 SH0722 SH0946 SH1139 SH1381 SH1669 SH1775 SH1877
SH0184 SH0385 SH0723 SH0949 SH1142 SH1386 SH1670 SH1777 SH1878
SH0187 SH0390 SHO0731 SH0962 SH1157 SH1390 SH1673 SH1778 SH1882
SH0190 SH0391 SHO734 SH0966 SH1165 SH1396 SH1679 SH1780 SH1883
SH0196 SH0398 SHO0739 SH0972 SH1170 SH1400 SH1680 SH1782 SH1884
SH0198 SH0401 SHO0748 SH0973 SH1177 SH1401 SH1683 SH1783 SH1885
SH0202 SH0403 SHO751 SH0976 SH1178 SH1402 SH1689 SH1784 SH1886
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SURGICAL
USA System-id USG
USG008 USG077 USG113 USG166
USGO13 USG092 USG114 USG168
ravinars | U602 USG093 USG136 USG169
USG044 USG095 USG146 USG170
USGO50 USG104 USG151 USG172
USG074 USG105 USG156 USG180
USA System-id SG
5G014 5G163 56235 5G382 5G457 $G546 5G627 5G699
5G031 5G182 56247 5G387 $G503 $G555 5G629 $G706
5G049 5G194 56273 5G408 $G504 $G590 5G633 G712
daVinciS | SG084 562020 56278 5G437 5G507 5G594 5G641 5G751
5G117 562024 56282 G442 $G523 5G595 5G688 5G781
5G138 56205 5G329 5G450 5G528 5G607 5G691 5G801
5G161 $G224 5G358 $G454 $G530 $G613 5G698 5G824
USA System-id SH
SHO584 SH1603 SH1788
SHO628 SH1656 SH1898
SH0999 SH1657 SH1902
- SH1075 SH1658 SH1954
daVineiSie I 108 SH1667 SH1994
SH1340 SH1692
SH1374 SH1720
SH1578 SH1759
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Den Europziske Union og regioner uden for USA

Land System-id Land System-id Land ‘ System-id Land ‘ System-id Land System-id
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Australien | SH0689 Canada 5G242 (Ff’:r::;g SH0971 Indien 5G817 '(;2':5'; . USG364
SH0690 $G345 SH1075 SH0812 USG398
SH1275 SH0260 SH1108 SH0968 $G258
SH1278 SH0370 SH1639 SH0969 Luxembourg | SH1920
SH1486 SH1095 SH1686 SH1228 Mexico SH1931
SH1861 Kina G815 SH1688 SH1229 SH1316
SH1875 G831 SH1740 SH1762 Monaco SH0208
SH1879 SH0965 SH1843 Israel SHO816 Holland SH0827
USG319 SH1062 SH1844 Italien $G489 SH0923
USG332 SH1582 USG323 SH0148 SH1579
Pstrig $G579 Colombia SH1161 USG798 SH0209 SH1863
Belgien SG430 Danmark SH0975 Tyskland SG756 SH0329 Norge SH0205
SH0034 SH1168 SH0028 SHO757 SH1159
SH1405 SH1455 SH0593 SHO878 SH1297
SH1406 SH1716 SH0745 SH0991 SH1361
SH1638 SH1756 SHO809 SH1587 Rumanien | SHO161
Bulgarien | SH1692 Frankrig $G140 SH0924 SH1588 Rusland SH1796
Brasilien SH1768 SH0086 SH1642 SH1880 SH1868
G664 SH0372 USG106 SH1881 SH1869
SH1866 SH0546 USG122 USG103 SH1870
SH0939 USG145 SH1871
SH1936




Land System-id ‘ Land System-id

Japan

Land System-id
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Land ‘ System-id

2955842-11-11-2013-013-C

SG845 SH1821 SH1859 Sydkorea SG259 Singapore SH1340 Storbritannien SHO589
SG865 SH1829 SH1927 SG435 Schweiz SHO301 SH1000
SG893 SH1830 SH1832 SG537 SHO553 SH1759
SG895 SG862 SH1835 SG740 SHO0719 SH1776
SG898 SH1695 SH1848 SG883 SH1086 SH1806
SG901 SH1698 SH1849 SHO0285 SH1103 UsG432
SH1693 SH1700 SH1918 SHO0663 SH1114
SH1694 SH1701 SH1921 SH1845 Taiwan SHO738
SH1696 SH1702 SH1929 SH1860 SH1121
SH1697 SH1705 SH1930 SH1853 SH1615
SH1703 SH1712 SH1943 Spanien SG2045 SH1755
SH1704 SH1713 UsG572 $G210 SH1758
SH1708 SH1715 SG796 SH1807
SH1714 SH1718 SG840 SH1813
SH1722 SH1723 SH1443 Tyrkiet SG452
SH1726 SH1724 Sverige SH1607 SHO251
SH1801 SH1725 SH1608 SHO0328
SH1802 SH1742 SH1757 SH1691
SH1803 SH1800 SH1854 SH1779
SH1804 SH1818 SH1874 SH1781
SH1819 SH1851 SH1938 SH1901
SH1820 SH1858
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