INTUITIVE.

<dag maned ar>

Ny sikkerhedsinformation

Presserende korrektion af medicinsk udstyr — Mulighed for
utilstraekkelig forsegling med da Vinci X/Xi Vessel Sealer Extend
(PN 480422) og SynchroSeal (PN 480440) instrumenter (ISIFA2022-01-C)

1- Indledningog
arsag til
produkt-
tilbagekaldelse

2 - Sundhedsrisiko

Kaere Intuitive-kunde

Dennesikkerhedsmeddelelse skal informere dig om, atIntuitive er blevet opmaerksom
pa, athvis der placeres for meget veevi instrumentkaberne pa Vessel Sealer Extend eller
SynchroSeal-instrumenterneinden forsegling og transektion, kan detresulterei en
utilstreekkelig forsegling, hvilket kan medfgre enten gjeblikkelig eller forsinket bl gdning.

Ud over andrefaktorer kraever radiofrekvens (RF)-karforsegling bade tilstraekkelig
kompressionaf og energitilfgrsel til det tilsigtede malkar foratsikre en palidelig | ukning
af karveeggene. Kompression og/eller energitilfgrsel kan potentielt blive pavirket af for
meget vaev mellem kaeberne, og risikoen kan gges, nar et kritisk kar er involveret.

For athjzlpe med at mindskerisikoenbedes du:

1) Sikre, atallekritiske karer inden for elektrodens omrade og tilstraekkeligt
komprimeret, og minimere spaendinger.

2) Minimerevavsbundtets stgrrelse.

3) Skeletterekar (f.eks. hvorkarvaeggen er synlig), nar det er muligt.

4) Veevet ma kun transekteres, nar man hgrer begge afslutningstoner for
forseglingscyklussen, og der observeres en passende vaevseffekt.

Hvis disse trinikke fglges, kan det fgre til utilstraekkelig forsegling, hvilket kan medfgre
enten gjeblikkelig ellerforsinket blgdning.

Desuden skal du fortsat overholde alle advarsler og forsigtighedsregler, der findes i
tillaeg til brugervejledningen til Vessel Sealer Extend-instrumenter og tilbehgr og
brugervejledningen til SynchroSeal.

Vi eri gjeblikket ved at opdatere vores brugerdokumentation med passende revisioner af
eksisterende advarsler fforsigtighedsregler.

Fra 1.marts 2017 til 12. januar 2022 er der i alt rapporteret 42 utilsigtede
forekomster*/alvorlige haendelser ** ved brug af Vessel Sealer Extend med utilstraekkelig
forsegling af blodkar med skader, der spaender fra forlaengetindlzeggelse af patienten til
dgdsfald. Dette svarer til en procentsats pa 0,0058 % (ud af 723.340 indgreb).

Fra 1. oktober 2019 til 30. september 2021 modtog Intuitive 3 rapporter om utilsigtede
forekomster*/alvorlige haendelser** pa grund af utilstraekkelig karforsegling i forbindelse
med brug af SynchroSeal, hvilket svarertil en rate pa 0,0164 % (ud af 18.316indgreb).

Hvis der ikke udfgres en tilstraekkelig forsegling, er det muligt, at patienten kan have
blgdningerfra malveevet. Hvis forseglingscyklussen standses, fgr cyklussen er afsluttet
(angivetved hgrbaretoner frageneratoren), kan det medfgre utilstrakkelig forsegling.
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INTUITIVE.

Skadens alvorlighed efter en utilstraekkelig forsegling vil variere afheengigt af tidspunktet
for og opdagelsen af blgdningen. Hvis blgdningen opstod under indgrebet, kan skaderne
variere fra minimale eller uden ngdvendigintervention (blgdningen er stoppet af sig selv)
til konvertering til aben kirurgi, hvis blgdningen ikke kan stoppes pa en minimaltinvasiv
made. Hvis blgdningen opstod postoperativt, kanskadevirkningerne variere fra forlaenget
hospitalsindlzeggelse til patientens dgd, hvis bl gdningenikke opdages.

Desuden kan manglende overholdelse af advarsler og forsigtighedsregler ogsa medfgre
utilstraekkelig forsegling, f.eks. ved at forseglingscyklussen standses, fgr cyklussen er
afsluttet (angivet ved hgrbare toner fra generatoren), hvilket kan medfgre utilstraekkelig

forsegling.
Vare- Produktnavn Partinummer Unik udstyrsidentifikation
nummer (Udi)
3- Berzrt':e (PN)
et LLis 480422 Vessel SealerExtend | Allepartier 00886874115664
480440 SynchroSeal Allepartier 00886874117309

1.
2.
3.
4- Hvad
kunden/brugeren 4
skal foretage sig 5'
6.

Leeg denne kundemeddelelse sammen med din da Vinci X/Xi-brugervejledning.
Derudover

Laes og forsta indholdet af brevet.
Underretallekirurgerog alt personale, der bruger da Vinci X/Xi-kirurgisystemet,
om, atdeskal geninformeresig selvved at
a. Leeseinstruktionerne, advarslerne og forsigtighedsanvisningernei
e Tillaegtil brugervejledningen til Vessel Sealer Extend
(Karpakning) instrumenter og tilbehgr og
e Brugervejledningtil SynchroSeal
b. Kontaktderes daVinci-salgsrepraesentanter for atfa afklaringaf
spgrgsmal.
Udfyld gjeblikkeligt den vedhaeftede bekraeftelsesformular, og returnér den via
fax eller e-mail til Intuitive Surgical, som angivet pd formularen.
Opbevar venligst en kopi afdette brev og af bekraeftelsesformularen i ditarkiv.
Du bedes underrette Intuitive om eventuel le utilsigtede forekomster /alvorlige
handelser eller kvalitets problemeri forbindelse med brugen af det pagaeldende
udstyr viaden almindelige klageprocedure.
Hvis der opstar utilsigtede forekomster/alvorlige haendelser el ler
kvalitets problemer, skal du desuden fglge dinstandard rapporteringsprocedure
til din sundhedsmyndighed, hvis det er relevant.

Du kan fortsaette brugen af Vessel Sealer Extend- og SynchroSeal-instrumenterved at
felgeinstruktionernei afsnit 1 i denne meddelelse og de advarsler og forsigtighedsregler,
der er anfgrti tilleeg til brugervejledningentil Vessel Sealer Extend-instrumenter og
tilbehgrog brugervejledningen til SynchroSeal.

5556014-01 Rev A (Danish)

ISIFA2022-01-C Side 2 af 4
Dokumentskabelon 1004273 Rev H ECO C306971
Formularskabelon: 1010682 Rev C ECO C236769
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Intuitive vil fglge op med opdateret brugerdokumentation, narden er tilgeengelig.

5- Foranstaltninger,
der skal treffes
af Intuitive
Surgical

Hvis du harbehovfor yderligere oplysninger eller support vedrgrende denne korrektion
af medicinsk udstyr, bedes du kontakte din kliniske salgsrepraesentant el ler Intuitives
Yderligere kundeservice pd etaf nedenstidende telefonnumre:

oplysninger og e Europa, Mellemgsten, Asien, Sydamerika og Afrika: +800 0821 2020eller+41
support 218212020 (kl.08.00til 18.00CET) eller EUCS@intusurg.com

Bemaerk venligst, atden relevante tilsynsmyndighed i ditomrade er blevet underrettet om denne vigtige
sikkerhedshandling.

Med venlig hilsen

Intuitive Surgical SAS
11avenuedeCanteranne
33600 Pessac, France
+80008212020

Definitioner:
* En ugnsket haendelse (FDA) defineres som "en begivenhed eller haendelse, der har medfgrt dgdsfald, alvorlig skade eller alvorlig
forringelse af patientens, brugerens eller en anden persons helbredstilstand, hvis begivenheden eller haandelsen helt eller de lvist skyldes
udstyret eller mangleri de oplysninger, der er leveret sammen med udstyret".
**Alvorlig haendelse (EUMDR 2017/745) er defineret som "enhver handelse, der direkte eller indirekte har fgrt, kunne have fgrt eller
kunne fgre til en af fglgende:

a. en patients, brugers eller anden persons dgd

b.  midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af en patients, brugers eller en anden persons sundhedstilstand,

c.  enalvorlig trussel mod folkesundheden"
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INTUITIVE.

BEKRAFTELSESFORMULAR

Ny sikkerhedsinformation
Presserende korrektion af medicinsk udstyr — Mulighed for

utilstraekkelig forsegling med da Vinci X/Xi Vessel Sealer Extend
(PN 480422) og SynchroSeal (PN 480440) instrumenter (1SIFA2022-01-C)

Send til:

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

By, postnummer:<mail merge>
SFID:<mail merge>

ATT.: <mail merge>

UDFYLD AL PAKRAVET INFORMATION, OG RETURNER OMGAENDE

1. Jeg har modtagetoglaest denne meddelelse.

2. Jegharsikretmig, at alle relevantekirurger og personale er blevet grundigtinformeret omindholdet
afdenne meddelelse.

3. Jegvil kontakte Intuitive, hvis jeg harnogen spgrgsmal.

Hospitalsnavn: Stilling:

[] Robotteknisk koordinator
Navn (blokbogstaver):

[ Direktgr for operationsstuen

Underskrift: [ Risikochef
[ Kirurg

Telefonnummer: [ Anden:

E-mail:

Dato:

SEND VENLIGST DENNE BEKRZAFTELSESFORMULAR VIA FAX ELLER E-MAIL TIL Intuitive
ATTN: REGULATORY COMPLIANCE FIELD ACTIONS
Emnelinje for e-mail: Potential Insufficient Sealing
Scan og e-mail: EU.FSCA@intusurg.comeller fax: +80008212021/ +4121821 2021

Kundeservice:
Europa, Mellemgsten, Asien, Sydamerika og Afrika: +800 0821 2020 eller +41 21 821 2020 (klI. 08.00 til 18.00 CET)

5556014-01 Rev A (Danish) ISIFA2022-01-C Side 4 af 4
Dokumentskabelon 1004273 Rev H ECO C306971
Formularskabelon: 1010682 Rev C ECO C236769



