INTUITIVE.

Data : <Luna Zi, An>
Noua notificare de siguranta in teren

Corectie urgenta a dispozitivelor medicale — Defectiuni ale
cablurilor de inclinare la pensa Tenaculum si instrumentul Small
Graptor™ de la da Vinci X si Xi (ISIFA2024-10-C)

Stimate client al Intuitive,

Aceastd notificare de siguranta in teren are scopul de a va anunta ca Intuitive a
observat o crestere a reclamatiilor privind defectiunile cablului de inclinare la pensa
Tenaculum (PN 470207) si instrumentul Small Graptor (PN 470318).

Imaginile de mai jos, Figura A, arata un cablu de inclinare intact la pensa Tenaculum, iar
Figura B arata un cablu de inclinare intact la instrumentul Small Graptor.

Cablu de inclinare

Introducere si

motivul actiunii
in teren

Lens Z00:X10

Figura A: Exemplu de imagine marita de 10x a unui cablu de inclinare intact la un
instrument pensa Tenaculum de la da Vinci Xi.

Cablu de inclinare

Lens Z00:X10

Figura B: Exemplu de imagine marita de 10x a unui cablu de inclinare intact pe un
instrument Small Graptor de la da Vinci Xi.
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INTUITIVE.

Un cablu de inclinare se poate defecta partial (adica, zdrentui) sau complet (adica,
rupe). Un cablu de inclinare rupt poate duce la pierderea functionalitatii de prindere, la
expunerea la cabluri zdrentuite sau la posibilitatea ca particulele cablului de tungsten
sa cada in corpul pacientului. Defectarea cablului de inclinare poate duce, de
asemenea, la dislocarea unui fragment de cablu de inclinare si a sertizarii sale de capat
din instrument (vezi Figura C).

Figura C: Exemplu de fragment de cablu de inclinare.

Atat pensa Tenaculum, cat si instrumentul Small Graptor folosesc un design cu sertizare
la capatul distal, unde daca cablul de inclinare se rupe, este posibil ca un segment din
partea de sertizare a cablului sa cada ca un fragment si in corpul pacientului.

Ca si in cazul tuturor instrumentelor noastre, va indemnam sa respectati
avertismentele si precautiile descrise in manualele de utilizare.

Daca intampinati o defectiune a cablului, asigurati-va ca verificati daca exista orice
fragmente Tnainte de a finaliza procedura.

Defectul poate fi detectat inainte de procedura sau intraoperator.

Intraoperator:

Potential de fragmentare:

Daca instrumentul se defecteaza in timpul interventiei chirurgicale, exista posibilitatea

ca un fragment sa se separe din cablul de inclinare, asa cum se arata in Figura C.

Fragmentele vizibile pot fi extrase de chirurg cu instrumente chirurgicale sau irigate si

2- stcvpentru aspirate din corpul pacientului. Astfel de incercdri de a recupera material ar putea
sanatate duce la o interventie chirurgicald prelungitd. Recuperarea particulelor cazute de catre

utilizator poate duce la o intarziere minora a procedurii (< 30 de minute).

Expunerea la cabluri zdrentuite:

Daca apare un cablu zdrentuit, poate exista o interactiune neintentionata intre tesut si
cablu. Aceastd interactiune ar putea duce la leziuni tisulare care necesita interventii
precum presiunea fizica, cauterizarea sau sutura.
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Particule de cablu:

Este posibil ca particulele cablului de tungsten sa cada in corpul pacientului daca apare
o defectiune a cablului. Recuperarea particulelor cazute de catre utilizator poate duce
la o intarziere minord a procedurii (< 30 de minute). Tungstenul are un profil de
biocompatibilitate sigur si este compatibil cu RMN, astfel incat este putin probabil ca
orice material de cablu retinut sa provoace reactii biologice adverse.

Identificat fnainte de procedura:

Un cablu de inclinare deteriorat poate fi observat inainte de procedura, in timpul
initializarii sau Tn timpul reprocesarii. Dacd este detectatd o defectiune a cablului de
inclinare Tnainte de utilizare, instrumentul afectat poate fi inlocuit cu o rezerva, ceea ce
poate duce la o intarziere minora (< 30 de minute) la Tnceputul procedurii.

De la 1 octombrie 2022 pana la 31 august 2024, a fost raportat un eveniment advers
din cauza defectiunilor cablurilor de inclinare in regiunea europeana.

Cod de Denumire produs Identificator unic | Numarul versiunii afectate
articol* de dispozitiv
470207 Tenaculum Forceps | 00886874112366 | Versiunea 12 si versiunile
(Pensa tenaculum) anterioare
470318 Small Graptor 00886874112441 | Versiunea 14 si versiunile
3- Produse anterioare

afectate

*A se vedea Anexa A pentru a determina numarul versiunii instrumentelor.

Rata de defectare a cablului de inclinare pentru perioada octombrie 2022 - august 2024
este de 0,62% pentru pensa Tenaculum si 0,41% pentru instrumentul Small Graptor la
nivel mondial. Aceasta rata se calculeaza prin impartirea numarului de plangeri primite
pentru defectarea cablului de inclinare la numarul total de proceduri efectuate.

Ca aspect de retinut, atunci cand utilizati pensa Tenaculum si instrumentele Small
Graptor, va rugam sa consultati si sa urmati instructiunile, avertismentele si precautiile
furnizate Tn capitolele Prezentare generala si instrument EndoWrist din manualul de
utilizare a instrumentelor si accesoriilor da Vinci X/Xi si din manualul de utilizare al
instructiunilor de reprocesare.

e in plus, vd rugdm sa consultati sectiunea intitulatd ,,Precautii generale pentru

4- Actiuni care utilizarea intraoperatorie a instrumentelor" din manualul de utilizare a
tre'buie instrumentelor si accesoriilor da Vinci X/Xi si sectiunea intitulata ,Avertismente si
intreprinse de ktriatentionari generale" din manualul de utilizare a instructiunilor de reprocesare
Client/Utilizator da Vinci X/Xi.

e Varugam sa consultati Anexa B pentru imagini suplimentare pentru detectarea
defectiunilor cablului de inclinare.

Daca observati cabluri de inclinare defecte (zdrentuite sau rupte) inainte de utilizare, in
timpul procedurii sau in timpul reprocesarii, va rugam sa opriti utilizarea
instrumentului, sa 1l scoateti din utilizare si sa informati Intuitive prin procesul standard
de reclamatie.
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Va rugam sa efectuati urmatoarele actiuni standard legate de notificarile de siguranta

in teren:

e Completati imediat formularul de confirmare atasat si returnati-l prin e-mail la
Intuitive, conform instructiunilor din formular.

e  Asigurati-va ca continutul acestei notificari este transmis tuturor celor care
trebuie sd ia la cunostintd acest aspect in cadrul organizatiei sau care lucreaza
acolo unde au fost transferate instrumentele afectate.

e Pastrati o copie a acestei notificari, atasati o copie la sistemul afectat,
asigurdndu-va ci este atasat cu o sansd mai mare de a fi consultat/vizualizat
de operatori, si pastrati formularul de confirmare pentru fisierele dvs.

e Informati Intuitive despre orice incidente grave* sau probleme de calitate
legate de utilizarea instrumentelor in cauza prin procesul standard de
reclamatie.

e in plus, daci v& confruntati cu incidente grave* sau probleme de calitate, vi
rugam sa urmati procesul standard de raportare catre autoritatea
dumneavoastrd de sanatate, dupa caz.

Intuitive furnizeaza aceasta notificare pentru a solicita respectarea continuad a
avertismentelor si precautiilor asa cum sunt descrise Tn manualele de utilizare.

Actiuni care Intuitive se angajeaza sa asigure siguranta pacientilor si evalueaza in mod constant
trebuie oportunitatile de imbunatatire a performantei produselor. Pentru ambele instrumente,
intreprinse de a fost initiat un proiect de imbunatatire pentru a creste robustetea cablului de inclinare
Intuitive si pentru a reduce potentialul de fragmentare.

» 0O actualizare va fi transmisa clientilor afectati odata ce produsul actualizat va
fi disponibil.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau asistenta cu privire la aceasta

notificare de siguranta in teren, va rugam sa contactati reprezentantul de vanzari

6- Informatii clinice sau sa contactati serviciul clienti al Intuitive la numerele enumerate mai jos:
suplimentare si e Europa: +800 0821 2020 sau +41 21 821 2020 (8 am - 6 pm CET) sau
asistent3 eucs@intusurg.com
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Va rugam sa retineti ca autoritatea de reglementare competenta pentru regiunea dumneavoastra a fost
notificata cu privire la aceastd actiune corectiva privind siguranta in teren.

Cu sinceritate,

Intuitive Surgical SAS
11 avenue de Canteranne
Pessac FRANTA

Definitii:

*Un incident grav (EUMDR 2017/745) este definit ca ,,orice incident direct sau indirect care a dus, ar fi putut
duce sau poate duce la una din urmatoarele:

a. decesul unui pacient, utilizator sau al unei alte persoane,

b. deteriorarea grava, temporara sau permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, utilizator sau a unei alte
persoane,

c. o amenintare grava la adresa sanatatii publice”
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FORMULAR DE CONFIRMARE
Noua notificare de siguranta in teren
Corectie urgenta a dispozitivelor medicale - Defectiuni ale cablului
de inclinare la pensa Tenaculum si instrumentul Small Graptor™ de

la da Vinci X si Xi
(ISIFA2024-10-C)
Livrare catre:

Nume spital: <imbinare corespondenta>
Adresa: <imbinare corespondenta>
Oras, stat, cod postal: <imbinare corespondenta>
SFID: <imbinare corespondenta>
ATENTIE: <imbinare corespondenta>

VA RUGAM SA COMPLETATI TOATE INFORMATIILE SOLICITATE SI SA
RETURNATI IMEDIAT

1. Am primit si am citit aceastd notificare.

2. M-am asigurat ca tot personalul competent este pe deplin informat cu privire la continutul acestei
notificari.

3. Voi contacta Intuitive daca am intrebari.

Numele spitalului: Functie:

Nume (in clar): — Coordonator Robotica

(. Director de sala de operatie

Semnatura:
D Manager de risc
Numir de telefon: C Chirurg
(- Altele:
E-mail:
Data:

VA RUGAM SA TRIMITETI ACEST FORMULAR DE CONFIRMARE PRIN E-MAIL LA Intuitive
iN ATENTIA: ACTIUNI IN TEREN DE CONFORMITATE CU REGLEMENTARILE
Subiect pentru e-mail: ISIFA2024-10-C
Scanare si trimitere prin e-mail la: EU.FSCA@intusurg.com

Serviciu asistenta clienti:
e  Europa: +800 0821 2020 sau +41 21 821 2020 (8 am - 6 pm CET) sau eucs@intusurg.com
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Apendicele A: Determinarea numarului versiunii instrumentului

Produsele afectate includ toate pensele Tenaculum de la da Vinci X si Xi versiunea 12 si versiunile
anterioare si toate instrumentele Small Graptor de la da Vinci X si Xi versiunea 14 si versiunile
anterioare.

EndoWrist® Instruments

Tenaculum Forceps

o <! ={REF] 470207 1 _—
umaru
IWHMNMWMWWWWMH e =

S1 0170629 ) da Vinci §;

Vv da Vinci X'
V' da Vinci Xi

Figura D: Locatia codului de articol si a versiunii pe cutia instrumentului
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Anexa B: Imagini suplimentare pentru a identifica defectarea cablului de inclinare

in plus fata de instructiunile furnizate in manualul de utilizare a instrumentelor si accesoriilor da
Vinci X si Xi, urmatoarea sectiune ofera imagini suplimentare pentru a ajuta la identificarea unei
defectiuni a cablului de inclinare (rupt si uzat).

ntreruperile cablului de inclinare pot fi detectate vizual inainte de utilizare sau prin pierderea
functiei instrumentului in timpul utilizarii. Cablurile de inclinare zdrentuite si rupte pot fi, de
asemenea, identificate prin vizualizarea endoscopica.

Inspectia este limitata la articulatia instrumentului si nu necesita marire, asa cum se arata in
imaginile prezentate mai jos. Nu este necesara miscarea articulatiei instrumentului, dar este

necesara inspectia cablurilor de pe ambele parti ale articulatiei.

1. Inspectie inainte de utilizare

Tnainte de utilizare, inspectati vizual toate instrumentele pentru cabluri rupte sau zdrentuite
conform figurilor E, F si G de mai jos

Figura C: Exemplu de fragment de cablu de inclinare.

Figura F: Cablu de inclinare rupt
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Figura G: Cablu de inclinare zdrentuit

2. Detectare in timpul utilizarii

A. Cablu rupt

e Dacd un instrument cu un cablu de inclinare rupt este instalat pe sistem, ar putea duce la
esecul cuplarii, care va fi detectat imediat de chirurg.

e Daca un cablu de inclinare se rupe intraoperator pe un instrument instalat, defectiunea
poate fi detectata imediat de chirurg, deoarece ar duce la o miscare imprecisa. De
exemplu, chirurgul ar putea comanda o miscare a comenzilor manuale, dar instrumentul
poate sa nu raspunda asa cum era de asteptat. Miscarea imprecisa se poate manifesta ca
o capacitate redusa de a retrage tesutul. Daca instrumentul afectat a prins tesutul in
momentul ruperii cablului, pozitia tesutului prins se poate schimba din cauza gravitatiei.

B. Cablu zdrentuit
e (Cablurile de inclinare zdrentuite pot fi, de asemenea, identificate prin vizualizarea
endoscopica. Defectiunea existenta a cablului de inclinare zdrentuit nu va duce la
afectarea miscarii de inclinare, deoarece cablul de inclinare va raméane conectat.
e (Cablurile zdrentuite care nu sunt identificate vizual sunt putin probabil sa provoace
interactiuni neintentionate ale tesuturilor.
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