INTUITIVE.

Ny sikkerhedsrelateret meddelelse - Hastekorrektion af medicinsk
udstyr

Brud pa skruer til trokarholdere pa da Vinci X- og Xi-systemerne
(ISIFA2026-01-C)

Kaere Intuitive-kunde

Denne sikkerhedsmeddelelse har til formal at informere dig om, at Intuitive
ivaerksaetter en sikkerhedskorrigerende handling vedrgrende den kirurgiske
universalmanipulator (USM) til da Vinci X- og Xi-systemerne. Vores oplysninger viser,
at jeres institution har modtaget mindst én af de bergrte kirurgiske
universalmanipulatorer, hvor der er mistanke om, at der i armens underenhed er
skruer, der kan veere tilbgjelige til at knaekke.

Den kirurgiske universalmanipulator omfatter den trokarholder, der bruges til at holde
trokaren pa plads under operationen, som vist pa figur 1 nedenfor. Intuitive har
konstateret, at skruerne pa den kirurgiske universalmanipulators trokarholder
stammer fra en bestemt serie, der med tiden er tilbgjelige til at knaekke. Hvis alle seks
skruer i trokarholderen gar i stykker, kan trokarholderen lgsne sig fra resten af den
kirurgiske universalmanipulator. Hvis faerre end seks skruer gar i stykker, vil det ikke

medfgre, at trokarholderen Igsner sig, eller at den kliniske ydeevne pavirkes.
1- Indledning og

arsag til den

korrigerende
handling

Detalje pa USM: trokarholderled

Figur 1. Trokarholder pa kirurgisk universalmanipulator (USM)
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Hvis trokarholderen Igsner sig under operationen, kan det medfgre utilsigtede
bevaegelser af instrumentspidsen. Denne utilsigtede bevaegelse kan fgre til veevsskade
eller blgdning, hvis alvorlighed kan variere fra ubetydelig til katastrofal. Skadens alvor
afhaenger af bevaegelsens omfang, afstanden til veevet, typen af det indsatte
instrument og typen af det skadede vaev. Til dato har der varet én alvorlig haendelse
relateret til brud pa seks skruer i kanyleholderen.

Sadan kan man se, om udstyret er ved at svigte: Brud pa skruer eller Igsnelse af
trokarholderen kan ses som en synlig eller maerkbar adskillelse af trokarholderen fra
den kirurgiske universalmanipulators hoveddel.

Inden indgrebet skal du ngje kontrollere samlingen mellem trokarholderen og
indfgringsaksen, som er fastgjort med de skruer, der er angivet i figur 1 ovenfor.
Kontrollér trokarholderens samling med handen for at sikre, at der ikke er nogen
bevaegelse eller Igsnelse. Hvis der konstateres Igsnelse eller adskillelse, skal brugen af
den kirurgiske universalmanipulator indstilles, og du skal kontakte din reprasentant
for at aftale et besgg pa stedet.

2- Sundhedsrisiko

Hvis alle seks skruer skulle knaekke under operationen, kan brugeren ogsa opleve, at
instrumentspidsen bevaeger sig upraecist eller utilsigtet. Hvis du bemaerker ungjagtige
eller utilsigtede bevaegelser i instrumentspidsen, skal du kontrollere, om
trokarholderen sidder Igst eller er gaet fra hinanden. Hvis dette er tilfaeldet, skal du
ophgre med at bruge den kirurgiske universalmanipulator og kontakte din
repraesentant for at aftale et besgg pa stedet.

Varenummer Produktnavn Unik Berort
udstyrsidentifikator serienummer
380647 ASSY,USM, 154000 00886874114216 Se bilag A
3- Bergrte .
da Vinci Xi-
produkter .

operationssystem
da Vinci X-
operationssystem

Brugerne kan fortsat benytte da Vinci X- og Xi-systemerne. Som navnt ovenfor kan
brugerne, hvis en trokarholder Igsner sig, opdage dette og muligvis ogsa bemaerke, at
instrumentet bevaeger sig upraecist eller utilsigtet. Hvis dette sker, skal du undlade at
bruge det bergrte da Vinci X- eller Xi-systems kirurgiske universalmanipulator til
yderligere indgreb, indtil Intuitive-personale har udfgrt service pa systemet.

Du bedes udfgre fglgende handlinger:

4- Handlinger, der 1. Denne meddelelse skal videregives til alle i organisationen eller til de funktioner,
skal udfgres af der har behov for at veere opmaerksom p3, hvortil det potentielt bergrte udstyr er
kunden/brugeren blevet overfgrt.

2. Gem venligst en kopi af dette brev, laeg en kopi sammen med det bergrte system,
og opbevar en kopi af bekrzeftelsesformularen i dine arkiver.

3. Udfyld den vedhaftede bekraeftelsesformular med det samme, og returner den
via fax eller e-mail til Intuitive som anvist pa formularen.

4. Informer Intuitive om eventuelle alvorlige haendelser* eller kvalitetsmaessige
problemer vedrgrende brugen af det pageeldende udstyr via den almindelige
klageproces.
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5. Hvis der opleves alvorlige haendelser* eller kvalitetsrelaterede problemer, fglges
endvidere den almindelige proces for indberetning til sundhedsmyndighederne,
hvis relevant.

Handlinger, der En Intuitive-repraesentant vil aftale et besgg pa stedet for at udfgre en reparation af

skal udfgres af det bergrte system.

Intuitive

Hvis du har brug for yderligere information eller support vedrgrende denne korrektion
Yderligere af medicinsk udstyr, bedes du kontakte da Vinci X-, Xi-salgsrepraesentanten eller
information og Intuitives kundeservice pa de nedenfor anfgrte numre:

support e Danmark: +800 0821 20 20 eller 89 872 907 eller 808 31158 (8 am to 6 pm
CET) eller pa Support.DK@intusurg.com

Bemaerk, at den relevante tilsynsmyndighed i dit omrade er blevet informeret om denne sikkerhedsrelaterede
meddelelse.

Med venlig hilsen

Intuitive Surgical SAS

11 avenue de Canteranne
33600 Pessac

Frankrig

Definitioner:
*En alvorlig haendelse (EUMDR 2017/745) defineres som "enhver haendelse, der direkte eller indirekte fgrte, kunne have fgrt
eller kan fgre til et af fglgende:
a. En patients, en brugers eller en anden persons dgd
b. Midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af en patients, en brugers eller en anden persons
helbredstilstand
c. Enalvorlig trussel mod folkesundheden"
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BEKRZAFTELSESFORMULAR
Ny sikkerhedsrelateret meddelelse - Hastekorrektion af medicinsk udstyr

Brud pa skruer til trokarholdere pa da Vinci X- og Xi-systemerne
(ISIFA2026-01-C)

Sendes til:

Hospitalets navn:

Adresse:

By, postnummer:

Kunde-id:

BEMARK:

UDFYLD ALLE @NSKEDE OPLYSNINGER OG RETURNER STRAKS

1. Jeg har modtaget og leest denne meddelelse.
2. Jeg har sikret mig, at alt relevant personale er blevet fuldt informeret om indholdet af denne meddelelse.
3. Jegvil kontakte Intuitive, hvis jeg har spgrgsmal.

Hospitalets navn: Stilling:
Navn (blokbogstaver): [ Robotteknisk koordinator
[ Leder af operationsstue
Underskrift:
[ Risikochef
Telefonnummer: 1 «irurg
|:| Andet:
E-mail:
Dato:

SEND DENNE BEKRZAFTELSESFORMULAR TIL Intuitive VIA E-MAIL
ATT: REGULATORY COMPLIANCE FIELD ACTIONS
Emnelinje til e-mail: ISIFA2026-01-C
Scan og send via e-mail til: EU.FSCA@intusurg.com

Kundeservice:
- Danmark: +800 0821 20 20 eller 89 872 907 eller 808 31158 (8 am to 6 pm CET) eller pa
Support.DK@intusurg.com
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Bilag A: Serienumre pa de bergrte systemer og USM'er

Land USM-serienummer Systemets serienummer
Danmark 468252 SK0428
Danmark 477769 SK0428
Danmark 586018 SK0453
Danmark 677755 SK0908
Danmark 782517 SK1046
Danmark 475446 SK1047
Danmark 572655 SK4115
Danmark 539328 SLO061
Danmark 531837 SL0062
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