INTUITIVE.

Dato
Ny sikkerhedsinformation
Presserende afhjeelpning af medicinsk udstyr — Uventede
bevaegelser pa da Vinci EndoWrist klemmepasaetter-instrumenter
(420230, 420327, 420003, 470230, 470327, 470401) (1SIFA2022-05-C)

Kaere Intuitive-kunde

Denne sikkerhedsmeddelelse skal informere dig om muligheden for uventede bevaegelser
ved brug af daVinci S/Si og X/Xi EndoWrist klemmepasaetter -instrumenterne. Dette kan
ske, nar en af da Vinci S/Si- og X/Xi-klemmepasaetternes gribeskiver Igsrives fra den sterile
adapterskive under den indgrebsrutine, der finder sted, fgrinstrumentet fgresind i
trokaret ogind i patienten. Reference figur 1 da Vinci X/Xi og figur 2 da Vinci S/Si som
viserinstrumentets gribeskivers lasnings-/indgrebsfunktioner pa den sterile adapter.

Steril adapterskive

; Instrumentets inputskiver
(markerede pinde) (funktionertil fastlasning af pinde
ogvride/gribeskiver er fremhaevet)

1- Indledning og
arsag tilden

relaterede
handling

Figur 1 da Vinci X/Xi-klemmepasaetter. Steril adapterskive med markerede pinde
(venstre). Instrumentets inputskiver med funktioner til fastlasning afpinde og
gribeskiver er fremhaevet (hgjre).
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Steril adapterskive Instrumentets inputskiver
(fastlasningshuller er (funktionertil fastggrelse afpinde og
fremhaevet) vride-/gribeskiver er fremhaevet)

Figur 2 da Vinci S/Si-klemmepasastter. Steril adapterskive med fastlasningshuller
fremhaevet (venstre). Instrumentets inputskiver med funktionertil fastggrelse af pinde
ogvride-/gribeskiver er fremhaevet (hgjre).

Intuitive har modtaget flere klager over problemet, som viste en uventet bevaegel se
under etforsgg pa atlukkeinstrumentets greb og placere en klemme.

Der har ikke vaeret nogen utilsigtede haendelser*/alvorlige haendelser** rel ateret til
uventede bevagelser i forbindelse med da Vinci X/Xi EndoWrist klemmepasaetter -
instrumenter mellem 1.april 20200g 31. marts 2022.

Der harvaeret 1 ugnsket haendelse*/alvorlig haendelse** i forbindelse med da Vinci S/Si
EndoWrist klemmepasaetter-instrumenter mellem 1.april2020 og 31. marts 2022.

Uventede bevaegelser ved brugafklemmepasaetter-instrumenter under lukningafgrebet
kan fgre til veevsskader med blgdning til fglge. Associerede blgdninger under indgrebet kan
forarsage skade, der kraever mindre indgreb for at kontrollere blgdningen, herunder behov
2-Sundheds- for blodtransfusion ogeventuel konvertering til aben kirurgi.

risiko
Yderligere potentielle skader somfglge af uventede bevaegelser, nar manforsgger at
placere en klemme omkring etkar/vaev, kan vaere, at klemmen Igsnes fra instrumentet
ogfalderindi patienten. Kirurgen kanopdage den nedfaldne klemme og forsgge at
hente den. | den usandsynlige situation, hvorkirurgen ikke er i stand til at finde
klemmen og/ellervaelger ikke at tage den ud, forbliver klemmen i patienten. Tel eflex
Hem-o-lok, HemoClip og Horizon-klemmer er implantabelt udstyr og er beregnet til at
forblivei patienten, sa de udggrikke nogen risikofor bioinkompatibilitet. Desuden er
Tel eflex klemmekanterne ikke skarpe og udggringen risikofor punktering eller flaenger
afanatomiske strukturer.
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Varenummer Produktnavn Bergrt Unik
(PN) partinummer | udstyrsidentifikation
420230 da Vinci S/Si Large Clip Applier Alle partier 00886874111680
(da Vinci S/Si-klemmepasaetter, stor)
420327 da Vinci S/Si Medium-Large Clip Applier 00886874111826
(da Vinci S/Si-klemmepaseetter,
mellemstor)
3-Bergrte 420003 da Vinci S/Si Small Clip Applier 00886874111161
A (da Vinci S/Si-klemmepasaetter, lille)
el 470230 da Vinci X/Xi Large Clip Applier 00886874112380
(da Vinci X/Xi-klemmepasaetter, stor)
470327 da Vinci X/Xi Medium-Large Clip Applier 00886874112465
(da Vinci X/Xi-klemmepaseetter,
mellemstor)
470401 da Vinci X/Xi Small Clip Applier 00886874112670
(da Vinci X/Xi-klemmepasaetter, lille)

For at mindske risikoen for uventede bevaegelser som fglge af en Igsrevet grebskive pa
klemmepaseaetter-instrumentet skal du udfgre selvtestproceduren i henhold til
appendiks A for at opdage dette problem, fgr du anvender klemmen pa vaevet.

Leeg denne kundemeddel else sammen med din da Vinci S/Si-og X/Xi-brugervejledning.

Derudover
1. Leesogforstaindholdetafbrevet.

2. Underretallekirurgerogalt personale, der bruger da Vinci S/Si og X/Xi-
kirurgisystemet, om, atde skal gennemga og forsta indholdet af denne skrivelse
oggeninformeresigselvved at

a. Leesevejledningeni brugervejledningen til da Vinci S/Si- og X/Xi-

instrumenter og -tilbehgr

b. De skalkontakte deres da Vinci-salgsrepraesentanter foratfa afklaring

pa spgrgsmal.

Udfyld gjeblikkeligt den vedhaeftede bekraeftelsesformular, og returnér den via

brugeren §kal fax eller e-mail til Intuitive Surgical, som angivet p& formularen.

foretage sig 4. Opbevar venligsten kopi afdette brev og af bekraeftelsesformulareni ditarkiv.

5. Dubedes underrette Intuitive om eventuelle ugnskede haendelser*/alvorlige
handelser** eller kvalitetsproblemer i forbindelse med brugenaf det
pageaeldende udstyrvia den almindelige klageprocedure.

6. Hvis der opstar ugnskede haendelser*/alvorlige haendelser** el ler
kvalitets problemer, skal du desuden fglge dinalmindelige
indberetningsprocedure til din sundhedsmyndighed, hvis det er relevant.

7. Brugernekan fortsaette med at bruge EndoWrist klemmepasaetter-
instrumenter ved atfglge instruktionernei begyndelsen af afsnit 4 i dette brev
oginstruktionerne, advarslerne og forsigtighedsreglernei kapitlerne Generel
oversigt, EndoWrist-instrumenter og klemmepasaetter i brugervejledningenfor
da Vinci S/Si- og X/Xi-instrumenter og -tilbehgr.

4- Hvad
kunden/ 3.

Til bergrte da Vinci X/Xi-kunder er Intuitive i faerd med at frigive en softwareopdatering
til da Vinci-systemet, som vil omfatte en ekstra kontrol over aktiveringaf
5- Foranstalt- klemmepasaetter-instrumentets gribeskiver og de sterile adaptorskiver til da Vinci X/Xi-
ninger, der armafdakningen. Intuitives service vil kontakte den bergrte kunde for atlevere
skal traeffes softwareopgraderingen, narden bliver tilgengelig.
af Intuitive
Der vil blive udstedt en kredit, nar den indberettede, uventede bevaegelse bekraeftes.

6- Yderligere Hvis du harbehovfor yderligere oplysninger vedrgrende denne sikkerhedsinformation,
oplysninger bedes du kontakte dinkliniske salgsreprasentant el ler kontakte Intuitives kundeservice
ogsupport pa et af nedenstaende telefonnumre:
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e Europa, Mellemgsten, Asien, Sydamerika og Afrika: +800 0821 2020eller
+41218212020(kl.08.00til 18.00 CET) eller EUCS@intusurg.com

Bemaerk, at den relevante tilsynsmyndighed i din region er blevetunderrettet om denne sikkerhedskorrektion i henho Id til
lokale krav.

Med venlighilsen

Intuitive Surgical SAS
11 avenuede Canteranne

33600 Pessac, France
+80008212020

Definitioner:
* En ugnsket haendelse 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 handelsen helt eller delvist sky Ides udstyret eller
mangler i de oplysninger, der erleveret 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. Enpatients, 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.
Bilag A

Den manuelleselvtest for klemmepaszettere vil ggre det muligt for brugerne atfinde ud af, om der er et
problem med gribeskiverne, fgr detagesi brug. Dennetest udfgres ved at beveege klemmepasaetterens greb
gennem vridebeveaegelsens fulde omrade (frasidetil sidei instrumentgrebenes plan) og observere bevaegelsen
af beggeinstrumentgreb, fgrder placeres en klemme omkring etkar/vaev. Dennetest bgr udfgresi et abent
rum for atundga kollisioner.

Kriterierfor godkendelse
e Hvis grebeneforbliver abne under vridebevaegelsen, og der ikke observeres nogen lukning af grebene,

har instrumentet bestaet selvtesten, og brugerne kan fortsaette med at bruge klemmepasaetter-
instrumentet til etindgreb.

Kriterierfor at dumpe
e Hvis grebene begynderatlukkes underen vridebevaegelse, i modsaetning til at grebene forbliver dbne,

er der mulighed for, aten af gribeskiverne ikke er aktiveret. Instrumentet skal fjernes og geninstalleres,
oginspiceres med henblik paindgreb.

Hvis selvtesten fejler, skal du fjerne klemmepaszetter-instrumentet, geninstallere det og gentage selvtesten.
Hvis den fejler igen, skaldu bruge et andet klemmepasaetter-instrument og returnere instrumentet ved brug af
Intuitive RMA-standardprocessen. Ringvenligst til kundeservice for at returnere det pagaeldende produkt ved
atbrugedetrelevantelokale nummer, der er anfgrti afsnit6 i brevet. Der vil blive udstedt en kredit, narden
indberettede, uventede bevaegel se bekraftes.

Klemmepasaetter, stor
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Klemmepasaetter, mellemstor

Klemmepasazetter, lille
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BEKRAFTELSESFORMULAR

Ny sikkerhedsinformation
Presserende afhjzelpning af medicinsk udstyr — Uventede

bevaegelser pa da Vinci EndoWrist klemmepasaetter-instrumenter
(420230, 420327, 420003, 470230, 470327, 470401) (1SIFA2022-05-C)

Send til:

Navn paG hospital: <mail merge>
Adresse:<mail merge>
Postnummer, by:<mail merge>
SFID: <mail merge>

Att.: <mail merge>

UDFYLD AL PAKRZAVET INFORMATION, OG RETURNER OMGAENDE

1. Jeghar modtagetoglastdenne meddelelse.

2. Jegharsikretmig,ataltrelevant personaleer blevet grundigtinformeretomindholdetaf denne
meddelelse.

3. Jegvil kontakte Intuitive, hvis jeg harnogen spgrgsmal.

Navn pa hospital: Stilling:

[] Robotteknisk koordinator
Navn (blokbogstaver):

[ Direktgr for operationsstuen

Underskrift: [ Risikochef
[ Kirurg

Telefonnummer: |:| Anden:

E-mail:

Dato:

SEND VENLIGST DENNE BEKRAFTELSESFORMULAR VIA FAX ELLER E-MAIL TIL Intuitive

ATTN: REGULATORY COMPLIANCE FIELD ACTIONS
E-mailens emne:ISIFA2022-05-CUnexpected Motion on da Vinci EndoWerist Clip Applier Instruments
Scan og e-mail: EU.FSCA@intusurg.comeller fax: +800 08212021/ +4121821 2021

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