INTUITIVE

SURGICAL

Datum : <Month Day, Year>
Sicherheitshinweis

Dringende Mitteilung zu Medizingeraten — ISIFA2018-04-C

Bei blauen und griinen Nachfiillungen fur den da Vinci Xi® Stapler 45 fehlt das Messerteil

Einfiihrung und
Begriindung der
Korrektiv-
ETELTTE

Gesundheits-

risiken

Sehr geehrter da Vinci®-Kunde,

Intuitive Surgical, Inc. (ISI) hat vor Kurzem ein Problem bei den blauen und griinen
Nachfiillungen fiir den da Vinci Xi Stapler 45 festgestellt. Bei diesen Nachfillungen fehlt ein
Bestandteil beim Messermechanismus. Ohne diesen Bestandteil kann sich das Messer der
Nachfiillung beim SchieRen des Staplers nicht bewegen und somit das Gewebe nicht
durchtrennen. Infolgedessen wird der Benutzer eine Klammerlinie sehen, bei der alle
Klammern ausgeformt sind, jedoch keine Durchtrennung des Gewebes stattgefunden hat.
Das System selbst wird auf keinerlei Weise anzeigen, dass die Durchtrennung nicht
stattgefunden hat. Es besteht keine Gefahr eines teilweisen SchieBens oder einer
exponierten Klinge aufgrund dieses fehlenden Bauteils, da das Messer seine Ruhestellung
nicht verldsst.

Mit dieser Mitteilung mochten wir Sie nur auf das Problem hinweisen; eine
Produktriicksendung ist nicht nétig. Bei Glber 30.000 Verfahren hat ISl bisher nur einen
bestatigten Fall festgestellt, bei dem dieser Fehler aufgetreten ist. Wenngleich nur eine
sehr geringe Wahrscheinlichkeit besteht, dass es zu keiner Durchtrennung kommt,
empfiehlt Intuitive Surgical, das Gewebe nach dem Schieflen immer visuell zu priifen. Falls
die Durchtrennung unterblieben ist, verwenden Sie bitte ein anderes Instrument zum
Schneiden des Gewebes zwischen den geformten Klammernahtlinien.

In Bezug auf dieses Problem ist es bisher zu keinen unerwiinschten Vorkommnissen
gekommen.

In den meisten Fallen dirfte der Chirurg in der Lage sein festzustellen, ob das Gewebe
nach dem SchieRen der Nachfillung durchtrennt worden ist. Wenn der Chirurg sieht, dass
das Gewebe nicht durchtrennt wurde, kann es eventuell zu einer kleinen Verzégerung der
Operation kommen, weil ein anderes Gerat verwendet werden muss, um das Gewebe zu
durchtrennen.

Falls der Chirurg nicht bemerkt, dass wahrend einer intrakorporalen Anastomose keine
Durchtrennung stattgefunden hat, und die Lumen der anastomosierten Strukturen nicht
ununterbrochen verlaufen, kann es - je nach Abweichung des urspriinglichen chirurgischen
Vorhabens - Konsequenzen unterschiedlichen Schweregrades haben.
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Zu lhrer Information finden Sie untenstehend eine Liste der Lotnummern, die von diesem
Problem betroffen sein kdnnten. Sie konnen die Lotnummer auf der Verpackung der
Nachfiillung finden und anhand der letzten 6 Ziffern tiberprifen. Siehe Abbildung 1:
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Abbildung 1: Betroffene Lotnummer der Nachfiillungen fiir den Xi Stapler 45

Artikelnummer | Produktname Moglicherweise betroffene
Lothummer
48645B-03 Xi Stapler 45mm Blaue XXX160202 — XXX180107
Nachfiillung
48445G-03 Xi Stapler 45mm Griine XXX151014 und
Nachfillung XXX160601 — XXX180221

Bitte stellen Sie sicher, dass das gesamte betroffene Personal in vollem Umfang liber
diesen Sicherheitshinweis informiert wird. Bitte leiten Sie dieses Schreiben weiter an:
Risiko-Manager, OP-Leiter, Einkaufsleiter, Biomedical-Engineering-Personal und anderes
medizinisches Personal, das an der Durchfiihrung von Operationen mit da Vinci-Systemen
beteiligt ist.

1. Priifen Sie wahrend des chirurgischen Eingriffs nach dem SchieRen das Gewebe.
Falls keine Durchtrennung stattgefunden hat, kann ein alternatives Instrument
(z. B. ein anderes EndoWrist-Instrument oder ein laparoskopisches Instrument)
zur Durchtrennung des Gewebes entlang der Klammernahtlinie verwendet
werden.

2. Eine Ricksendung des Produktes ist nicht notig; falls Sie das betroffene Produkt
jedoch zuriicksenden mochten, halten Sie sich bitte an das standardmafige RMA-
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Verfahren. Fir alle zuriickgesandten betroffenen Produkte wird eine Gutschrift
ausgestellt.

3. Stellen Sie sicher, dass alle Chirurgen und Erste Assistenten der Patienten, die den
da Vinci Xi Stapler nutzen, den Inhalt dieses Schreibens lesen und zur Kenntnis
nehmen.

4. Bitte fiullen Sie das beiliegende Riickmeldungsformular aus und senden Sie es
gemass den auf dem Formular genannten Anweisungen per E-Mail oder Fax an
Intuitive Surgical zuriick.

5. Bitte bewahren Sie ein Exemplar dieses Schreibens sowie des
Rickmeldungsformulars fir lhre Akten auf.

Von 1. Kunden mit den betroffenen Nachfillungen fir den da Vinci Xi Stapler wird eine
Intuitive Surgical zu Kopie dieses Sicherheitshinweises zur Verfligung gestellt.

ergreifende 2. Vertreter von Intuitive Surgical stehen telefonisch zur Verfiigung, um Fragen
MaRnahmen beziiglich dieses Sicherheitshinweises zu beantworten.

Sollten Sie weitere Informationen oder Unterstiitzung in Bezug auf diese Medizingerate-
Mitteilung bendtigen, wenden Sie sich bitte an lhren jeweiligen Vertreter fir
Medizinprodukte oder an den Kundendienst von Intuitive Surgical unter den unten
Weitere aufgefiihrten Nummern:

Informationen und e Nord- und Stidamerika: (800) 876-1310, Option 3 (4:00 bis 17:00 Uhr PST) oder
Support per E-Mail an customerservice@intusurg.com.

e  Europa, Naher Osten, Asien und Afrika: +800 0821 2020 oder +41 21 821 2020
(8:00 bis 18:00 Uhr MEZ) oder ics@intusurg.com

Mit freundlichen GriRRen

Intuitive Surgical, Sarl
Chemin des Mdriers 1
CH-1170 Aubonne, Switzerland
+41.21.821.20.20
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RUCKMELDUNGSFORMULAR

Sicherheitshinweis
Dringende medizinische Mitteilung — ISIFA2018-04-C

Bei blauen und griinen Nachfiillungen fir den da Vinci Xi® Stapler 45 fehlt das Messerteil

Versandadresse:

Bezeichnung des Krankenhauses: <mail merge>
Adresse: <mail merge>

Stadt, Land, PLZ: <mail merge>

SFID: <mail merge>

ZU HANDEN VON: <mail merge>

BITTE VOLLSTANDIG AUSFULLEN UND SOFORT ZURUCKSENDEN

1. Ich habe diesen Sicherheitshinweis erhalten und gelesen.

2. Ich habe sichergestellt, dass alle betroffenen Parteien in vollem Umfang Uber diesen Sicherheitshinweis
informiert sind.

3. Ich werde mich bei etwaigen Fragen an Intuitive Surgical wenden.

Name des Krankenhauses: Position:

[] Koordinator Roboterchirurgie
Name (Druckbuchstaben):

[] OP-Verantwortlicher

Unterschrift: [ Risiko-Manager
[ Chirurg

Telefonnummer: [ sonstiges:

E-Mail:

Datum:

BITTE SENDEN SIE DIESES RUCKMELDUNGSFORMULAR PER E-MAIL ODER FAX AN Intuitive Surgical, Inc.
ZU HANDEN VON: REGULATORY POST MARKET FIELD ACTIONS
Betreffzeile fiir die E-Mail: Xi Stapler Reloads Missing Knife Component
Einscannen und per E-Mail an EU.fsca@intusurg.com oder per Fax an +41 21 821 2021 senden

Kundendienst:

- Nord- und Sidamerika: 800-876-1310 Option 3 (4:00 bis 17:00 Uhr PST)
- Europa, Naher Osten, Asien und Afrika: +800 0821 2020 oder +41 21 821 2020 (8:00 bis 18:00 Uhr CET)
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