INTUITIVE.

Datum
Neue Sicherheitsanweisung im Feld
Dringende KorrekturmafBnahme fiir Medizinprodukte —
Unerwartete Bewegung bei da Vinci EndoWrist-Klipapplikator-

Instrumenten (420230, 420327, 420003, 470230, 470327, 470401)
(ISIFA2022-05-C)

Sehr geehrter Kunde von Intuitive,

Mitdieser Sicherheitsanweisung méchten wir Sie dartiberinformieren, dass
es bei der Verwendung der da Vinci S-/Si- und X-/Xi- EndoWrist-
Klipapplikator-Instrumente zu unerwarteten Bewegungen kommen kann.
Dies kannpassieren, wenn sicheine der da Vinci S-/Si- und X-/Xi-
Klipapplikator-Greifscheiben wahrend der Einflihrungsroutine, die vor dem
Einfihren des Instruments in die Kantileundin den Patienten stattfindet,
von der sterilen Adapterscheibe | 6st.

Siehe Abbildung 1 da Vinci X/Xi und Abbildung 2 da Vinci S/Si welche
zeigen, wie die Instrumenten-Greifscheiben in den sterilen Adapter
einrasten.

Sterile Ada ptersc' heibe Instrumenteneingangsscheiben
(Haken gekennzeichnet) (Hakeneinrastfunktionen und
Gier-/Greifscheiben gekennzeichnet]

1- Einfiihrung und
Begriindung zur

Sicherheitskorrekturmaf3n
ahme im Feld

Abbildung 1 da Vinci X-/Xi-Klipapplikator. Sterile Adapterscheibe mit

gekennzeichneten Haken (links). Instrumenteneingangsscheiben mit

gekennzeichneten Hakeneinrastfunktionen und Gier-/Greifscheiben
(rechts).
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Instrumenteneingangsscheiben
(Hakenfunktionen und
Gier-/Greifscheiben gekennzeichnet

Sterile Adapterscheiben
(Einrastlocher gekennzeichnet)

Abbildung 2 da Vinci S-/SiKlipapplikator. Sterile Adapterscheibe mit
gekennzeichneten Einrastlochern (links). Instrumenteneingangsscheiben
mit gekennzeichneten Hakeneinrastfunktionen und Gier-/Greifscheiben
(rechts).

Intuitive hat mehrere Reklamationen zu dieser Problematik erhalten, die
auf eine unerwartete Bewegung beim Versuch, die Griffe des Gerats zu
schlieRen und einen Klip zu setzen, hinwiesen.

Zwischen 1. April2020und 31. Marz 2022 gab es keine unerwarteten
bewegungsbedingten unerwiinschten Ereignisse*/schwerwiegende
Vorkommnisse** im Zusammenhang mit den da Vinci X-/Xi- EndoWrist
Klipapplikator-Instrumenten.

Zwischen dem 1. April 2020und dem 31.Marz2022 kames zu einem (1)
unerwiinschten Ereignis*/schwerwiegenden Vorkommnis** im
Zusammenhang mit den da Vinci S-/Si-EndoW ist-Klipapplikator-
Instrumenten.

Unerwartete Bewegungen bei der Verwendung von Klipapplikator-
Instrumenten wahrend des Greifverschlusses konnen zu
Gewebeverletzungen und damit zu Blutungen fiihren. Begleitende
Blutungen wahrenddes Eingriffs konnten Schaden verursachen, die einen
kleineren Eingriff zur Blutstillung erfordern, einschlieBlich der
Notwendigkeit einer Bluttransfusion und moglicherweise der Umstellung
auf eine offene Operation.

2- Gesundheitsrisiken

Weitere mogliche Schadigungen durch unerwartete Bewegungen beim
Versuch, einenKlip um ein Gefa R/Gewebe zu platzieren, sind, dass sich der
Klip vom Instrument |6st undin den Patienten fallt. Der Chirurg kannden
heruntergefallenen Klip aufspiiren und versuchen, ihn herauszuholen.Im
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unwahrscheinlichen Fall, dass der Chirurg den Klip nicht entdecken kann
und/oder sich dafiir entscheidet, ihnnicht zu entfernen, verbleibt der Klip
im Patienten. Tel eflex Hem-o-lok, HemoClip und Horizon-Klips sind
implantierbare Komponenten, die dazubestimmt sind, im Patienten zu
verbleiben, so dass sie kein Biokompatibilitdtsrisiko darstellen. Dariiber
hinaus sinddie Kantender Tel eflex-Klips nicht scharf und bergen kein Risiko
flir eine Punktion oder Verletzung ananatomischen Strukturen.

Artikelnummer | Produktname Betroffene Eindeutige
Chargennummer | Geratekennung
420230 da Vinci S/Si Large Clip Alle Chargen 00886874111680

Applier (da Vinci S-/Si-
Klipapplikator, groR)
420327 da Vinci S/Si Medium-Large 00886874111826
Clip Applier

(da Vinci S-/Si-Klipapplikator,
mittelgroR)

420003 da Vinci S/Si Small Clip 00886874111161
Applier (da Vinci S-/Si-
3- Betroffene Produkte Klipapplikator, klein)
470230 da Vinci X/Xi Large Clip 00886874112380
Applier (da Vinci X-/Xi-
Klipapplikator, groR)

470327 da Vinci X/Xi Medium-Large 00886874112465
Clip Applier
(da Vinci X-/Xi-
KClipapplikator, mittelgroR)

470401 da Vinci X/Xi Small Clip 00886874112670

Applier (da Vinci X-/Xi-
KClipapplikator, klein)

Um das Risiko einer unerwarteten Bewegung infolge einergel6sten
Greifscheibe am Klipapplikator zu verringern, fiihren Sie bitte den
Selbsttest gemall Anhang A durch, bevor Sie den Klip am Gewebe
anbringen.

Legen Siediese Kundenmitteilunglhrem da Vinci S-/Si- und X-/Xi-
Benutzerhandbuch bei. AuRerdem:

1. LesenSiedenInhaltdes Schreibensundnehmen Sieihn zur
Kenntnis.

2. Informieren Siealle Operateur:innen und Mitarbeiter:innen, die
das da Vinci S-/Si- und X-/Xi-Chirurgiesystem verwenden, dass sie
den Inhalt dieses Schreibens lesen und zur Kenntnis nehmen.
Dariber hinaus sind sie gebeten:

a. sicherneutmitden Benutzerhandbichernfir
da Vinci S/Siund X/Xi-Instrumente und Zubehor vertraut
zu machen und die darinbeschriebenen Anleitungen zu
lesen.

b. SichzurKlarungvonFragen mitihremda Vinci-
Ansprechpartner inVerbindung zu setzen.

3. FillenSiedas beiliegende Riickmeldungsformular umgehendaus
und senden Siees wieauf dem Formularangegeben per Fax oder
E-Mail an Intuitive.

4. Bittebewahren Sieein Exemplar dieses Schreibens sowie des
Rickmeldungsformulars fir Ihre Unterlagen auf.

5. Bitteinformieren Sie Intuitive unter Verwendung des tiblichen
Reklamationsverfahrens liber alle schwerwiegenden
Vorkommnisse oder Qualitdtsprobleme im Zusammenhang mit der
Verwendung der betreffenden Produkte.

4-Vom Kunden/
Anwender zu ergreifende
MaBnahmen
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6. Wennschwerwiegende Vorkommnisse oder Qualitatsprobleme
auftreten, folgen Sie bitte zusatzlich Ihrem Standard-
Meldeverfahrenan lhre Gesundheitsbehorde, falls zutreffend.

7. Anwender konnen die EndoWrist-Klipapplikator-nstrumente
weiterhin verwenden, indemsie die Anweisungen zu Beginn von
Abschnitt 4 dieses Schreibens sowie die Gebrauchsanweisungen,
Warn-undVorsichtshinweiseinden Kapiteln, Allgemeine
Ubersicht, ,EndoWrist-Instrumente“und , Klipapplikator” des
Benutzerhandbuchs fiir da Vinci S-/Si- und X-/Xi-Instrumente und
Zubehor befolgen.

Fir betroffene da Vinci X-/Xi-Kunden ist Intuitive dabei, ein da Vinci-

System-Software-Update herauszugeben, das eine zusatzliche Uberpriifung

des Einrastens der Klipapplikator-Instrumentengreifscheiben und der

sterilen da Vinci X-/Xi-Adapterscheiben fir Abdeckungen von

5-Von Intuitive zu Instrumentenarmen beinhaltet. Ein Mitarbeiter vonIntuitive wird sich mit
S ENELC AL ETH ERGE | betroffenen Kunden inVerbindung setzen, um das Software-Upgrade

bereitzustellen, sobald es verfligbarist.

Eine Gutschrift wird erteilt, wenn die gemeldete unerwartete Bewegung
bestatigtwird.

SolltenSie weitere Informationen oder Unterstiitzung in Bezug auf diesen
Sicherheitsanweisungim Feld bendtigen, wenden Sie sich bitte an lhren
Ansprechpartner oder an denKundendienst von Intuitive Surgical unter den
unten aufgefiihrten Nummern:

e Europa, Naher Osten, Asien, Stidamerika und Afrika: +8000821
2020 oder +41218212020(8:00bis 18:00 Uhr MEZ) oder
EUCS@intusurg.com

6- Weitere Informationen
und Support

Seien Sieversichert, , dass die fir Ihre Region zustdndige Aufsichtsbehérde gemaR den 6rtlichen Vorschriften
Uiber diese SicherheitskorrekturmaRnahmeim Feld in Kenntnis gesetzt wurde.

Mitfreundlichen GriRen

Intuitive Surgical SAS

11 avenuedeCanteranne
33600 Pessac, France
+80008212020

Definitionen:
*Unerwiinschtes Ereignis (FDA) ist definiert als ,ein Ereignis oder Vorfall, der zum Tod, zu einer schweren Verletzung oder zu einer
schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, eines Benutzers oder einer anderen Person gefiihrt hat;
wenn das Ereignis oder der Vorfall ganz oder teilweise durch das Produkt oder durch Mangel in den mit dem Produkt gelieferten
Informationen verursacht wurde.”
Ein **schwerwiegendes Vorkommnis (EUMDR 2017/745) ist definiert als ,ein Vorkommnis, das direkt oder indirekt eine der
nachstehenden Folgen hatte,, hatte haben kénnen oder haben kénnte:

a. den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

b.  die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,

Anwenders oder anderer Personen,
c.  eine schwerwiegende Gefahr fur die 6ffentlichen Gesundheit.”
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Anhang A

Mit dem manuellen Selbsttest des Klipapplikators konnen Sie vor Gebrauch feststellen, ob es ein Problem mit
dem Einrasten der Greifscheiben gibt. Dieser Test wird durchgefiihrt, indem die Greifer des Klipapplikators Giber
den gesamten Bereich der Gierbewegung (von Seite zu Seite in der Ebene der Instrumentengriffe) bewegt
werden und die Bewegung der beiden | nstrumentengriffe beobachtet wird, bevor ein Klip um ein GefidR/Gewebe
platziert wird. Dieser Test solltein offenem Raum durchgefiihrt werden, um jegliche Kollisionen zu vermeiden.

Kriterienfiir das Bestehen der Prifung
e  Wenn wahrend der Gierbewegung die Griffe geéffnet bleiben undkein SchlieRen der Griffe beobachtet
wird, besteht das Instrument den Selbsttest und der Anwender kann mit der Verwendung des
Klipapplikators im Rahmen einer Operationfortfahren.

Kriterienfiir das Nichtbestehen
e Wennsichdie Griffe, wdhrend der Gierbewegung zu schlieBen beginnen und nicht offen bleiben, kann
es sein, dass eine der Griffscheiben nicht eingerastetist. Das Instrument sollte entfernt, neu installiert
und auf Einrasten Gberprift werden.

Wenn der Sel bsttest fehlschlagt, entfernen Sie den Klipapplikator, setzen ihn wieder ein und wiederholen den
Selbsttest. Wennder Selbsttest erneut fehlschlagt, verwenden Sie einanderes Klipapplikator-Instrument und
senden Siedas Instrument (iber den Standard-RMA-Prozess von Intuitive zuriick. Bitte rufen Sie den
Kundendienstan, um das betroffene Produkt unter der in Abschnitt 6 des Schreibens angegebenen
Telefonnummer zuriickzusenden. Eine Guts chrift wird erteilt, wenn die gemel dete unerwartete Bewegung
bestatigt wird.

Klipapplikator, groB (Large Clip Applier)
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Klipapplikator, klein (Small Clip Applier)
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RUCKMELDUNGSFORMULAR

Neue Sicherheitsanweisung im Feld
Dringende KorrekturmaRRnahme fiir Medizingeprodukte —

Unerwartete Bewegung bei da Vinci EndoWrist-Klipapplikator-

Instrumenten (420230, 420327, 420003, 470230, 470327, 470401)
(ISIFA2022-05-C)

Lieferadresse:
Krankenhausname: <mail merge>
Adresse:<mail merge>

Stadt, Land, PLZ:<mail merge>
SFID: <mail merge>

zu Hdnden: <mail merge>

BITTE VOLLSTANDIG AUSFULLEN UND UMGEHEND ZURUCKSENDEN

1. IchhabedieseSicherheitsanweisung erhalten undgelesen.

2. Ichhabesichergestellt, dass alle zustdndigen Operateur:innenund Mitarbeiter:innen in vollem Umfang
Uber diese Sicherheitsanweisunginformiertsind.

3. Ichwerdemich bei etwaigen Fragenan Intuitive wenden.

Name des Krankenhauses: Position:

[ Koordinator:in Robotische Chirurgie

Name (Druckbuchstaben):
[] oOP-Leiter:in
Unterschrift: [ Risiko-Manager:in
[ Operateur:in
Telefonnummer: ] Sonstiges:
E-Mail:
Datum:

BITTE SENDEN SIE DIESES RUCKMELDUNGSFORMULAR PER FAX ODER E-MAIL AN Intuitive
Zu Handen: REGULATORY COMPLIANCE FIELD ACTIONS
Betreffzeile fiir die E-Mail: ISIFA2022-05-CUnexpected Motion on da Vinci EndoWrist Clip Applier
Instruments
Einscannen und per E-Mailsenden an: EU.FSCA@intusurg.comoder per Faxan: +800 0821 2021/
+41 21 821 2021

Kundendienst:
Europa, Naher Osten, Asien, Sidamerika und Afrika: +800 0821 2020 oder+41 21821 2020 (8:00 bis 18:00 Uhr MEZ)
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