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Vigtig produktinformation

Vigtig korrektion af medicinsk udstyr — ISIFA2018-05-C

da Vinci® Si, Xi,

og X, forkert ledningsfaring af foreeldet stréamforsyning til medicinsk brug

1- Indledning og
arsag til
produktinformati
onen

Kaere da Vinci kunde

Hensigten med denne produktinformation er at informere dig om, at Intuitive Surgical er
blevet opmaerksom pa visse foraeldede streamforsyningsmoduler til medicinsk brug
(RMGPS) i specifikke da Vinci Si®, Xi®, og X® kirurgkonsoller og da Vinci Si®
patientsidevogne, der er blevet afsendt med en fabrikationsfejl. RMGPS'en er konsollens
primaere strgmforsyning og er designet med redundans, sa hvis et strgmforsyningsmodul
svigter, flyttes strembelastningen til det fungerende stremforsyningsmodul.

Denne defekt resulterer i manglende redundans for RMGPS'en i det sjeeldne tilfeelde,
hvor et stremforsyningsmodul svigter, hvilket fgrer til, at kirurgkonsollen og/eller
patientvognen ikke teender inden et indgreb eller til tab af strgmtilfgrsel under et
indgreb.

Veaer opmarksom p3, at hvis det udelukkende er udstyret med det bergrte
strémforsyningsmodul, betyder ikke, at systemet vil opleve tab af stremforsyning. For at
blive udsat for ovennaevnte scenario med tab af stromtilfgring, skal de fglgende to (2)
betingelser opfyldes.

1. Systemet skal vaere udstyret med den bergrte strgmforsyning.
2. Der skal forekomme en fejl i et af stremforsyningsmodulerne.

Fglg dine specifikke brugervejledninger for at fa vejledning i, hvordan du fortsaetter i
scenariet, hvor der opstar et tab af strém pa en konsol eller vogn. Hvis fejlen opstar i
kirurgkonsollen, og din facilitet har en opsaetning med dobbelt-konsol, kan du fortsaette
den planlagte operation med brug af robot med kun en konsol.

For at Igse dette problem, vil en repraesentant fra Intuitive Surgical planlaegge et besgg pa
stedet for at foretage en udskiftning sa snart som muligt.

2 - Sundhedsrisiko

Der er ikke fundet nogle ugnskede haendelser forbundet med dette problem. Denne
produktinformation og den tilsvarende handling pa stedet er kun forebyggende
foranstaltninger.

Der er ingen risiko for patienten, hvis fejlen opstar inden starten af et da Vinci indgreb, da
det er klinisk standardpraksis at taeende systemet f@r en operation for at bekrzefte, at
systemet er operationelt. Dette mindsker enhver risiko for, at patienten allerede vil vaere
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4- Hvad
kunden/brugeren
skal foretage sig

Foranstaltninger,
der skal treeffes
af Intuitive
Surgical

Yderligere
oplysninger og
support

under anastesi, og det fglgende handlingsforlgb vil derefter vaere efter kirurgens og
hospitalets skgn.

Hvis fejlen opstar under et da Vinci indgreb, kan det blive pakraevet kirurgen at skifte til
en anden kirurgisk fremgangsmade, der vil medfgre en marginal risiko for patienten. Se
venligst brugervejledningerne til da Vinci systemet for vejledning i, hvordan man skifter til
en anden kirurgisk fremgangsmade.

Varenummer Produktnummer Bergrte serienumre
Forzeldede MGPS'er 380610 Se bilag A

fundet i visse da Vinci | 380614

Si, Xi, og X 380649

kirurgkonsoller og da | 380677

Vinci Si 186610-02

patientsidevogne

Tag felgende skridt for at sikre, at alt bergrt personale er fuldt underrettet om denne
vigtige produktinformation. Send denne skrivelse videre til din risikochef, direktgr for
operationsstuen, indkgbschef og biomedicinsk teknisk-personale samt andre medlemmer
af dit medicinske personale, der udfgrer da Vinci indgreb.

1. Du kan fortsat anvende systemet indtil repraesentanten fra Intuitive Surgical
erstatter udstyret. Fglg dine specifikke brugervejledninger for at fa vejledning i,
hvordan du fortsaetter i scenariet, hvor der opstar et tab af strégm pa en konsol
eller vogn.

2. Serg for, at kirurger og assistenter ved patientsiden, som bruger da Vinci Si, Xi,
og X operationssystemet, leeser og forstar denne skrivelses indhold.

3. Underret bergrt personale, nar korrektionen er blevet udfgrt.

Udfyld den vedhzftede bekraeftelsesformular, og returnér den via fax eller e-
mail til Intuitive Surgical, som angivet pa bekraeftelsesformularen.

5. Opbevar en kopi af denne skrivelse og af bekraeftelsesformularen i dit arkiv.

1. En kopi af denne vigtige produktinformation sendes til kunder med det bergrte
da Vinci Si, Xi, og X operationssystem.

2. Enrepraesentant for Intuitive Surgical vil kontakte kunderne med de bergrte da
Vinci Si, Xi, og X operationssystemer for at planlaegge et besgg pa stedet for, at
korrigere de bergrte systemer.

3. Intuitive Surgical repraesentanter vil veere tilgaengelige via telefon til at besvare
spgrgsmal, relateret til denne vigtige produktinformation.

Hvis du har behov for yderligere oplysninger vedrgrende denne skrivelse om medicinsk
udstyr, bedes du kontakte din kliniske salgsrepraesentant eller Intuitive Surgical's
kundeservice pa et af nedenstdende telefonnumre:
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e Nord- og Sydamerika: (800) 876-1310, lokalnummer 3 (04:00 til 17:00 PST)
eller e-mail: customerservice@intusurg.com.

e  Europa, Mellemgsten, Asien og Afrika: +800.0821.2020 eller +41.21.821.2020
(08.00 til 18.00 CET) eller ics@intusurg.com

e Sydkorea: +02.3271.3200 (09.00 til 18.00 KSTJ)

e Japan: +0120.56.5635 eller +03.5575.1362 (09.00 til 18.00 JST)

Bemaerk venligst, at den relevante tilsynsmyndighed i din region er blevet underrettet om denne
produktmeddelelse.

Med venlig hilsen

Intuitive Surgical, Sarl

Chemin des Mdriers 1
CH-1170 Aubonne, Switzerland
+41.21.821.20.20
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BEKRAFTELSESFORMULAR

Vigtig produktinformation
Vigtig korrektion af medicinsk udstyr — ISIFA2018-05-C

da Vinci® Si, Xi, og X, forkert ledningsfaring af forzeldet stramforsyning til medicinsk brug

Send til:

Hospitalsnavn: <mail merge>
Adresse: <mail merge>

By, Postnummer: <mail merge>
SFID: <mail merge>
ATTENTION: <mail merge>

UDFYLD AL PAKRAVET INFORMATION OG RETURNER OMGAENDE

1. Jeghar modtaget og laest denne skrivelse.
2. Jeg har sikret mig, at alt relevant personale er blevet grundigt informeret om indholdet af denne skrivelse.
3. Jeg vil kontakte Intuitive Surgical, hvis jeg har spgrgsmal.

Hospitalsnavn: Stilling:

[] Robotteknisk koordinator
Navn (blokbogstaver):

[] Direktgr for operationsstuen

Underskrift: [ Risikochef
[ Kirurg

Telefonnummer: ] Anden:

Email:

Dato:

SEND VENLIGST DENNE BEKRZAFTELSESFORMULAR VIA E-MAIL ELLER FAX TIL Intuitive Surgical, Inc.
ATTN: REGULATORY POST MARKET FIELD ACTIONS
Emnelinje for e-mail: FORKERT LEDNINGSF@RING AF RMGPS
Scan og e-mail til: EU.fsca@intusurg.com eller Fax: +41.21.821.2021

Kundeservice:
- Nord- og Sydamerika: +800.876.1310 - lokalnummer 3 (04.00 til 17.00 PST)
- Japan: 0120-56-5635 eller 03-5575-1362 (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 (08.00 til 18.00 CET)
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