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Vigtig rettelse for medicinsk udstyr — 2955842-0506  2013-003 Intuitive
Surgical 5 mm kanyle, der bruges med systemerne da Vinci S, Siog Si-e

31. maj 2013

EMNE: Tilleeg til "Brugermanual om instrumenter og ekstraudstyr" om den modificerede inspektionsproces for
5 mm kanyler

PRODUKTER, DER SKAL INSPICERES:

DELNUMRE BESKRIVELSE
420011-xx 5 mm kanyle
420262-xx 5 mm kanyle m. trompetformet studs

Kaere kunde,

Denne meddelelse angdende en vigtig rettelse af medicinsk udstyr har til formal at informere dig om, at Intuitive
Surgical implementerer et frivilligt tiltag for implementeringen af en modificeret inspektionsproces for 5 mm
kanyler (PN 420011) og 5 mm kanyler m. trompetformet studs (PN 420262). Dette er_ikke en
produkttilbagekaldelse. 5 mm kanylen har vist sig at veere sikker og effektiv, nar den bruges i
overensstemmelse med produktmaerkningen, men kan blive beskadiget eller bgjet, hvis den handteres forkert.
Brug af en gdelagt eller bgjet kanyle kan medfare, at instrumentet ikke kan bevaeges jeevnt, og/eller at der
dannes partikler fra instrumentskaftets materiale, der kan falde ned i patienten.

Intuitive Surgical har modtaget nogle fa kundeklager om gdelagte 5 mm kanyler, som kan fare til problemer med
at indseette eller anvende 5 mm kirurgiske instrumenter. De aktuelle brugsinstruktioner i "Brugermanual om
instrumenter og ekstraudstyr" giver retningslinjer for visuel inspektion af kanyler under genbehandling og far
brug. De aktuelle instruktioner inkluderer ogsa en proces til fysisk inspektion af 8 mm instrumentkanyler
(“Inspektion med malestift af 8 mm kanyler”). De aendrede instruktioner inkluderer nu ogsa en fysisk inspektion
af 5 mm kanyler (“Undersggelse af 5 mm kanyler ved hjeelp af obturator”).

Der henvises til denne meddelelses tilleeg, der beskriver den modificerede inspektionsproces. Vi beder dig om at
kontrollere din aktuelle lagerbeholdning af 5 mm kanyler og aendre din rutinemaessige inspektionsproces.

Pakraevet handling fra robotkoordinatoren:

1. Videresend dette brev til andre ledere p& din institution (f.eks. risikostyring ELLER direktar), som skal
oplyses om denne vigtige rettelse af det medicinske udstyr.

2. ldentificér det produkt, der skal inspiceres, ved hjeelp af nedenstdende instruktioner (“Identificér det
produkt, der skal inspiceres”).

3. Implementér den sendrede inspektionsproces ved at fglge de instruktioner, der er angivet i tilleegget til
denne meddelelse. Inspektionsprocessen kraever, at der bruges en 5 mm stump obturator (PN 420013).
Hvis din institution ikke har en stump obturator, skal du kontakte en kundeservicerepraesentant fra
Intuitive Surgical, sa du kan bestille én omkostningsfrit.

4. Eventuelle gdelagte 5 mm kanyler skal identificeres og returneres via den formelle RMA-proces
(Return Material Authorization - godkendelse af materialereturnering). Der gives fuld tilbagebetaling for
hver returneret kanyle.

5. Udfyld den bekreeftelsesformular , der fglger med denne meddelelse, og returnér den til Intuitive
Surgical ved at fglge de vedlagte instruktioner.

Din lokale sagkyndige myndighed er blevet informeret om denne besked.
Kontakt din repraesentant for Intuitive Surgical, s du kan fa traening i den aendrede inspektionsproces, forklaring

pa returneringsprocesser, hvis det er ngdvendigt, og anbefalinger om erstatningsprodukter. Nedenfor er der
yderligere informationer om produktreturnering og bestilling af erstatningsprodukter.
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Intuitive Surgical yder en dedikeret indsats for at levere den hgjest mulige kvalitet. Vi streeber efte  ren
kontinuerlig forbedring ved at overvage tendenser i forbindelse med praestationen af vores produkter.

Hvis du har spgrgsmal eller behgver yderligere assi  stance, sa kontakt venligst kundeservice:

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

Med venlig hilsen

~ NN

Richard Reeves

Vicepraesident, forskriftsmeessige anliggender
Intuitive Surgical, Inc.

1266 Kifer Road, Building 101

Sunnyvale, CA 94086-5304

Europeeisk kontor
Intuitive Surgical, Sarl

1 Chemin des Mdriers
1170 Aubonne, Schweiz
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Vigtig rettelse for medicinsk udstyr — 2955842-0506  2013-003

Intuitive Surgical 5 mm kanyler, der bruges med da Vinci S, Si og Si-e systemer
Identificér det produkt, der skal inspiceres

Delnummeret samt versionsnummeret er trykt pa kanyleskaftet som vist nedenfor. Delnumrene, der skal
inspiceres, er 420011 og 420262.

Produkteksempler

Billederne viser forskellige versioner (f.eks. -04, -05). Alle 5 mm kanyler (PN 420011 og 420262)
skal inspiceres uanset version.

420011-xx kanyle:

420262-xx kanyle m. trompetformet studs:

kit i ’
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Returnér det pavirket produkt for kreditering.

Kontakt kundeservice for at starte RMA-processen.

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

For hver returneret 5 mm kanyle vil der blive udfart fuld kreditering.

Anbefalet erstatningsprodukt

31. maj 2013

De anbefalede erstatningskanyler er angivet nedenfor, s& du kan f& den kanyle, der passer bedst, afheengigt af
de producerer, der skal udfgres. Til producerer, hvor det ikke er ngdvendigt med insufflation, anbefales der en
kanyle med trompetformet studs til hver instrumentarm.

Procedure

Produktbeskrivelse

Delnummer

Procedurer i abdomen
eller thorax

5 mm eller 8 mm kanyle

5 mm kanyle: 420011

8 mm kanyle: 420002
8 mm kanyle med udlgh: 420254

8 mm kanyle, lang: 420004
8 mm kanyle med udlgb, lang: 420255

Nar insufflation ikke er
ngdvendig

5 mm eller 8 mm kanyle m.
trompetformet studs

5 mm m. trompetformet studs: 420262

8 mm m. trompetformet studs: 420319
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Bekreeftelsesformular

Vigtig rettelse for medicinsk udstyr — 2955842-0506  2013-003

Intuitive Surgical 5 mm kanyler, der bruges med da Vinci S, Si og Si-e systemer

Sendes til

Hospitalets navn:
Adresse:

By, region, postnummer:
ATT: Robotkoordinator:

UDFYLD VENLIGST ALLE OBLIGATORISKE OPLYSNINGER
OG RETURNER OMGAENDE

Veelg én mulighed:
O Jeg har implementeret den eendrede inspektionsproces og har inspiceret alle 5 mm kanyler pa min
institution. Jeg har nogle gdelagte 5 mm kanyler og vil returnere dem via RMA-processen (Return Material
Authorization).
Udfyld bilag A og ring til kundeservice for at fa oplyst RMA-nummeret. Du har brug for alle
informationerne i bilag A for at fa oplyst RMA-nummeret. Udfyld og returnér
bekreeftelsesformularen.

0O Jeg har implementeret den andrede inspektionsproces og har inspiceret alle 5 mm kanyler pa min
institution. Jeg har ingen_@delagte kanyler og behgver ikke at returnere nogen kanyler.

O Jeg har gennemgaet vores lagerbeholdning af da Vinci-kanyler, og vi har ingen 5 mm kanyler.

Jeg bekreefter, at jeg har modtaget og forstaet denne meddelelse om inspektionsprocessen for 5 mm
kanyler (PN 420011 og 420262). Jeg bekraefter udfarelsen af alle pakraevede handlinger.

Navn (blokbogstaver):

Underskrift:

Telefonnummer:

Dato:

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

FAX DENNE BEKRAFTELSESFORMULAR TIL
Intuitive Surgical Inc.
ATTN: REGULATORY AFFAIRS
U.S. +1 (408) 716-3040, eller scan og e-mail til: i si.compliance@intusurg.com
(Emnelinje til e-mail: 5 mm kanyle)
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Bilag A
Delnummer og version Partinummer Antal produkte r returneret
(eksempel) 420011-04 SA104801 2
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