INTUITIVE.

Datum:

Nieuwe kennisgeving over veiligheid in het veld
Urgente correctie van medische hulpmiddelen - defecte gripkabels
op da Vinci X en Xi herbruikbare instrumenten met bekken

(ISIFA2024-09-C)

1- Inleiding en

reden voor actie
in het veld

Geachte Intuitive-klant,

Met deze veiligheidskennisgeving informeren we over het feit dat Intuitive heeft bemerkt
dat er een toename in klachten is over gerafelde of gebroken kabels op sommige
herbruikbare instrumenten van de da Vinci X en Xi. Deze gerafelde of kapotte kabels
noemen we "defecten". Er bevinden zich twee gripkabels in de instrumenten die het
openen en sluiten van de instrumentbekken regelen (zoals weergegeven in Afbeelding A).
De gripkabel is voor alle herbruikbare da Vinci X- en Xi-instrumenten met bekken
hetzelfde.

Gripkabel 8

Lens Z00:X10

Afbeelding A: een voorbeeld van een onbeschadigde gripkabel, 10x uitvergroot, van een
da Vinci Xi-instrument
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INTUITIVE.

Gripabel

Lens Z00:X10

Afbeelding B: een voorbeeld van een onbeschadigde gripkabel, 10x uitvergroot, van een
bipolair da Vinci Xi-instrument.

Een gripkabel kan gedeeltelijk (d.w.z. gerafeld) of helemaal (d.w.z. kapot) defect raken.
Een kapotte gripkabel kan leiden tot verlies van gripvermogen, blootstelling aan gerafelde
kabels of er zouden wolfraamkabeldeeltjes in de patiént kunnen vallen. Een defect
geraakte kabel blijft in de schacht van het instrument vastzitten. Er vallen hierdoor geen
fragmenten in de patiént, maar wel kunnen er stofdeeltjes ontstaan. Een gedeeltelijk
defecte kabel hoeft het gripvermogen niet aan te tasten, maar kan tot blootstelling aan
gerafelde kabels leiden.

Afbeeldingen C en D hieronder tonen voorbeelden van kapotte en gerafelde gripkabels.

Afbeelding C: 20x uitvergroting van een kapotte gripkabel op een da Vinci Xi-instrument.
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INTUITIVE.

Afbeelding D: 20x uitvergroting van een gerafelde gripkabel op een
da Vinci Xi-instrument

Intuitive heeft klachten over defecte gripkabels onderzocht en geen nieuwe of ernstiger
mate van schade geconstateerd. Daarom mogen deze instrumenten in overeenstemming
met de gebruikershandleiding gebruikt blijven worden.

Volledig of gedeeltelijk defect raken van een gripkabel kan leiden tot verlies aan
gripvermogen, blootstelling aan gerafelde kabels en/of wolfraamkabeldeeltjes.

Verlies van gripfunctionaliteit:

Volledig defect raken van een gripkabel valt in de meeste vallen onmiddellijk op omdat het
gripvermogen verloren raakt. Het verlies aan gripvermogen kan een korte
ingreepvertraging (< 30 minuten) tot gevolg hebben waarin een instrument vervangen,
vastgepakt weefsel opnieuw teruggetrokken of een gevallen hechtnaald weer opgepakt
moet worden. Volledig verlies aan gripvermogen kan leiden tot weefselbeschadiging of
bloeding wanneer vastgepakt weefsel uit de grepen valt en in aanraking komt met een
ander instrument, of als de greep door onverwachte gripplaatsing per ongeluk in aanraking
komt met weefsel.

2- Risico voor de
gezondheid

Als de gripkabel van bipolaire energie-instrumenten volledig defect raakt kunnen daardoor
de bekken niet meer voldoende sluiten voor bipolaire energieafgifte. Wanneer op dat
moment een bloeding optreedt, kunnen andere interventiemiddelen nodig zijn om
hemostase te herstellen.

Blootstelling aan gerafelde kabels:

Een gerafelde kabel kan onbedoeld weefsel raken. Deze aanraking kan leiden tot
weefselbeschadiging die interventie vereist, zoals fysieke druk, cauterisatie of hechten.
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INTUITIVE.

Kabeldeeltjes:

Kabelbreuk of rafelen leidt niet tot fragmentatie van de gehele kabel (bijv. het loskomen
van een aanzienlijk deel van de kabel), aangezien deze aan beide uiteinden in de schacht
van het instrument vastzit. Het is mogelijk dat wolfraamkabeldeeltjes in de patiént vallen
als een kabel defect raakt. De tijd die gebruikers nodig hebben om gevallen deeltjes op te
pakken kan een kleine ingreepvertraging met zich meebrengen (< 30 minuten). Wolfraam
heeft een veilig biocompatibiliteitskarakter en is MRI-compatibel. Het is dus
onwaarschijnlijk dat achtergebleven kabelmateriaal een ongewenste biologische reactie
veroorzaakt.

Van 1 oktober 2022 tot en met 31 augustus 2024 zijn in totaal 13 ongewenste voorvallen
gemeld als gevolg van defecte gripkabels in de Europese regio.

3- Betreffende
producten

Deze kennisgeving heeft betrekking op alle herbruikbare da Vinci X- en Xi-instrumenten
met bekken.

Het percentage defecte gripkabels in de periode van oktober 2022 t/m augustus 2024 voor
alle herbruikbare da Vinci X- en Xi-instrumenten met bekken is wereldwijd 0,82%. Dit
percentage werd berekend door het aantal ontvangen klachten over defecte gripkabels te
delen door het totale aantal ingrepen die werden uitgevoerd met de betreffende
herbruikbare instrumenten met bekken.

Zie bijlage A voor een lijst met de betreffende onderdeelnummers. Ook bevat bijlage A
informatie over de onderdeelnummers van instrumenten die hebben bijgedragen aan het
toenemende percentage defecten.

4- Door de klant/
gebruiker te
ondernemen
acties

1. Klanten kunnen de producten blijven gebruiken in overeenstemming met de
gebruikershandleiding.

2.  We willen u eraan herinneren dat bij gebruik van herbruikbare da Vinci X- en
Xi-instrumenten de paragrafen Inspectie voor gebruik en Waarschuwingen in de
handleiding te volgen die bij uw systeem is meegeleverd om te inspecteren op
kapotte kabels. Zie afbeeldingen C en D voor voorbeelden. Zie daarnaast bijlage B
voor aanvullende afbeeldingen voor het detecteren van defecten aan de
gripkabel.

3. Bij constatering van defecte gripkabels brengt u Intuitive op de hoogte via de
standaard klachtenprocedure en stuurt u deze via de RMA-procedure terug.
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INTUITIVE.

Voer de volgende standaardacties uit in het kader van kennisgevingen over
veiligheid in het veld:

*  Vul onmiddellijk het bijgevoegde ontvangstformulier in en e-mail het
naar Intuitive volgens de instructies op het formulier.

e Zorg dat iedereen wordt geinformeerd over de inhoud van deze
kennisgeving die hiervan binnen uw organisatie beroepshalve op de
hoogte moet zijn of werken op de afdelingen waar de betreffende
instrumenten liggen.

e Bewaar een exemplaar van deze kennisgeving, plaats een exemplaar bij
het betreffende systeem op een goed zichtbare plaats voor bedienend
personeel, en bewaar het ontvangstformulier in uw archief.

* Breng Intuitive op de hoogte van eventuele ernstige incidenten* of
kwaliteitsproblemen met betrekking tot het gebruik van de betreffende
instrumenten via de standaard klachtenprocedure.

®  Bij ernstige incidenten* of kwaliteitsproblemen meldt u deze via de
standaard meldingsprocedures aan uw gezondheidsautoriteit, indien van
toepassing.

Intuitive neemt klachten van klanten zeer serieus en heeft een gedetailleerd onderzoek
afgerond naar defecten aan gripkabels. Uit dit onderzoek is gebleken dat de herbruikbare
instrumenten van da Vinci X en Xi veilig in gebruik kunnen blijven.

Door Intuitive te
ondernemen
acties

Intuitive zet zich in voor patiéntveiligheid en is al begonnen met de implementatie van
vernieuwde producten die kabeldefecten op herbruikbare da Vinci X- en Xi-instrumenten
reduceren.

Alle naar Intuitive geretourneerde instrumenten wegens defecte kabel(s) met bevestiging
conform de RMA-procedure, worden gecrediteerd voor het resterende gebruik.

Voor nadere informatie of ondersteuning in het kader van deze kennisgeving over
veiligheid in het veld kunt u contact opnemen met uw klinische verkoopvertegenwoordiger
of de klantenservice van Intuitive op de onderstaande nummers:

Nadere
informatie en
ondersteuning

e Europa, Midden-Oosten, Azié en Afrika: +800 0821 2020 of +41 21 821 2020
(8.00 tot 18.00 uur) of eucs@intusurg.com
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INTUITIVE.

We willen u erop wijzen dat de bevoegde regelgevende instantie voor uw regio op de hoogte is gesteld van
deze corrigerende maatregel voor veiligheid in het veld.

Met vriendelijke groet,

Intuitive Surgical SAS

Definitie:
*Een ernstig incident (EUMDR 2017/745) is een incident dat direct of indirect heeft geleid, mogelijk heeft geleid
of zou kunnen leiden tot een van de volgende voorvallen:
a. het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon;
b. de tijdelijke of permanente ernstige achteruitgang van de gezondheidstoestand van een
patiént, gebruiker of andere persoon;
c. een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid.
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INTUITIVE.

ONTVANGSTFORMULIER
Nieuwe kennisgeving over veiligheid in het veld
Urgente correctie van medische hulpmiddelen - defecte gripkabels
op da Vinci X en Xi herbruikbare instrumenten met bekken
(ISIFA2024-09-C)

Verzenden naar:
Naam

ziekenhuis:

Adres:

Postcode,

woonplaats:

SFID:

LET OP:,

VUL ALLE GEVRAAGDE GEGEVENS IN EN STUUR DEZE ONMIDDELLUK TERUG

1. Ik heb dit bericht ontvangen en gelezen.

2. |k heb ervoor gezorgd dat alle betreffende personeelsleden volledig op de hoogte zijn van de inhoud
van deze kennisgeving.

3. lk neem contact op met Intuitive als ik vragen heb.

Naam ziekenhuis: Functie:

Naam (blokschrift): 1 Coordinator robotsystemen

(. Directeur operatiekamer
Handtekening:

1 Manager risicobeheer

Telefoonnummer: (I Chirurg
D Overig:

E-mail:

Datum:

STUUR DIT ONTVANGSTFORMULIER PER E-MAIL NAAR Intuitive
T.A.V.: ACTIES IN HET VELD IN HET KADER VAN REGELGEVINGNALEVING
Onderwerpregel voor e-mail: ISIFA2024-09-C
Scan en e-mail naar: EU.FSCA@intusurg.com

Klantenservice:
Europa, Midden-Oosten, Azié en Afrika: +800 0821 2020 of +41 21 821 2020 (8.00 tot 18.00 uur CET)
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INTUITIVE.

Bijlage A: Betreffende product en informatie over vernieuwd product

Opmerking: vetgedrukte productnummers in tabel A1 zagen een toename van klachten over defecte

gripkabels.

Tabel Al: Informatie over betreffende producten

Betreffende Productnaam UDI-nummer
producten
470179 Monopolar Curved Scissors (Hot Shears) 00886874112298
470205 Fenestrated Bipolar Forceps 00886874112359
471205 Fenestrated Bipolar Forceps (Extended Use Program) 00886874119808
471093 Prograsp Forceps (Extended Use Program) 00886874119785
470049 Cadiere Forceps 00886874112250
471049 Cadiere Forceps (Extended Use Program) 00886874119778
470172 Maryland Bipolar Forceps 00886874112281
471172 Maryland Bipolar Forceps (Extended Use Program) 00886874119792
470405 Force Bipolar 00886874115930
471405 Force Bipolar (Extended Use Program) 00886874120767
470400 Long Bipolar Grasper 00886874113530
471400 Long Bipolar Grasper (Extended Use Program) 00886874121528
470006 Large Needle Driver 00886874112151
471309 Mega SutureCut Needle Driver (Extended Use Program) 00886874119815
470296 Large SutureCut Needle Driver 00886874112410
471296 Large SutureCut Needle Driver (Extended Use Program) 00886874121504
470093 Prograsp Forceps 00886874112267
470309 Mega SutureCut Needle Driver 00886874112434
471006 Large Needle Driver (Extended Use Program) 00886874119754
470194 Mega Needle Driver 00886874112342
470347 Tip-Up Fenestrated Grasper 00886874112496
470401 Small Clip Appler 00886874112670
470327 Medium-Large Clip Applier 00886874112465
470230 Large Clip Applier 00886874112380
470207 Tenaculum Forceps 00886874112366
470048 Long Tip Forceps 00886874112243
471048 Long Tip Forceps (Extended Use Program) 00886874121467
470036 DeBakey Forceps 00886874112236
470181 Resano Forceps 00886874112304
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INTUITIVE.

Betreffende Productnaam UDI-nummer

producten
470171 Micro Bipolar Forceps 00886874112274
471171 Micro Bipolar Forceps (Extended Use Program) 00886874121474
470033 Black Diamond Micro Forceps 00886874112229
470318 Small Graptor (grasping retractor) 00886874112441
470344 Curved Bipolar Dissector 00886874112489
471344 Curved Bipolar Dissector (Extended Use Program) 00886874121511
470001 Potts Scissors 00886874112120
470007 Round Tip Scissors 00886874112168
470190 Cobra Grasper 00886874112335
471190 Cobra Grasper (Extended Use Program) 00886874121481
470246 Atrial Retractor Short Right 00886874112397
470249 Dual Blade Retractor 00886874112403

Intuitive werkt aan de implementatie van een nieuw ontwerp om kabeldefecten op da Vinci X/Xi herbruikbare
instrumenten met bekken te reduceren. Onze mogelijkheden om productvernieuwingen in onze gehele
portfolio door te voeren, is momenteel beperkt vanwege productiecapaciteit en wettelijke goedkeuringen. We
zijn begonnen met het verzenden van vernieuwde producten op sommige instrumenten (geidentificeerd in
tabel A2) en werken actief aan het implementeren van de vernieuwing op de rest van de producten
(geidentificeerd in tabel A3).

Zoals hierboven vermeld, kan de beschikbaarheid van het vernieuwde product variéren, dit is afhankelijk van
de regio. Neem contact op met uw lokale klinische verkoopvertegenwoordiger of klantenservice voor
informatie over de beschikbaarheid en timing voor wanneer het vernieuwde product beschikbaar komt voor
uw regio('s).

Tabel A2: Informatie productvernieuwing — Onderstaande tabel geeft informatie over onderdeelnummers
waar vernieuwde producten zijn geimplementeerd. Zie kolom 'Versie vernieuwd product’ voor informatie over

de versie van het product waarvoor de vernieuwing is uitgevoerd.

Opmerking: Alle toekomstige versies zullen eveneens het vernieuwde product bevatten.

Betreffende Versie vernieuwd product Productnaam
producten
470179 21 Monopolar Curved Scissors (Hot Shears)
470205 19 Fenestrated Bipolar Forceps
471205 19 Fenestrated Bipolar Forceps (Extended Use Program)
471093 14 Prograsp Forceps (Extended Use Program)
470172 19 Maryland Bipolar Forceps
471172 19 Maryland Bipolar Forceps (Extended Use Program)
470400 12 Long Bipolar Grasper
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INTUITIVE.

Betreffende Versie vernieuwd product Productnaam
producten
471400 12 Long Bipolar Grasper (Extended Use Program)
470006 14 Large Needle Driver
471309 Versie* 16: Vanaf Lotnr. Mega SutureCut Needle Driver (Extended Use Program)
K11231218
470296 10 Large SutureCut Needle Driver
471296 Versie 8*: Vanaf K10231218 Large SutureCut Needle Driver (Extended Use Program)
470093 14 Prograsp Forceps
470309 18 Mega SutureCut Needle Driver
471006 13 Large Needle Driver (Extended Use Program)
470194 9 Mega Needle Driver
470401 12 Small Clip Appler
470327 15 Medium-Large Clip Applier
470230 15 Large Clip Applier
470207 13 Tenaculum Forceps
470036 7 DeBakey Forceps
470181 11 Resano Forceps
470318 15 Small Graptor (grasping retractor)
470344 19 Curved Bipolar Dissector
471344 19 Curved Bipolar Dissector (Extended Use Program)
470001 12 Potts Scissors
470007 8 Round Tip Scissors

* Voor PN471309 en PN471296 geldt dat de vernieuwingen om het aantal defecten aan de greepkabel te
verminderen, zijn doorgevoerd op een eerdere versie die kan worden geidentificeerd via het lotnummer
vermeld in tabel A2. De laatste 6 cijfers van het lotnummer zijn de productiedatum van de instrumenten. De
datumnotatie is gemodelleerd op basis van "JJMMDD". Zie afbeelding E voor een voorbeeld. Partijen die na
de datum voor het betreffende product in tabel A2 zijn vervaardigd, bevatten het vernieuwde product.

LOT| S10170629

Afbeelding E: een voorbeeld van een partij die op 29 juni 2017 is vervaardigd
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Op de onderstaande foto's kunt u zien waar het versienummer zich op de instrumentendoos (Afbeelding F) en
de instrumentenbehuizing bevindt (Afbeelding G).

EndoWrist® Instruments

Monopolar Curved Scissors

1
Onderdeelnummer (PN) ﬁ 470179

MWD ~ feml 22 Gem Versienummer
Lotnummer 51.48:07?(;529 °

da Vinci $;

/ da Vinci X'

Afbeelding F: Locatie van het onderdeelnummer en de versie op de instrumentendoos

Rear Face

Versienummer

0170629 0101

E s § Lotnummer
5 EHEER Product

Afbeelding G: Locatie van het partijnummer, het lothnummer en het versienummer op de behuizing van het
instrument
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Tabel A3: Partijnummers in afwachting van implementatie van vernieuwd product — In de
onderstaande tabel vindt u informatie over partijnummers waarvoor Intuitive nog werkt aan de implementatie
van het vernieuwde product. We hebben echter de kolom 'Versie vernieuwd product' opgenomen om te
kunnen identificeren voor welke productversies geen vernieuwing nodig is wanneer deze beschikbaar komen.

Opmerking: Ook alle toekomstige versies zullen het vernieuwde product bevatten.

Betreffende | Versie vernieuwd | Productnaam

producten product
470049 11 Cadiere Forceps
471049 11 Cadiere Forceps (Extended Use Program)
470405 9 Force Bipolar
471405 9 Force Bipolar (Extended Use Program)
470347 17 Tip-Up Fenestrated Grasper
470048 11 Long Tip Forceps
471048 12 Long Tip Forceps (Extended Use Program)
470171 17 Micro Bipolar Forceps
471171 17 Micro Bipolar Forceps (Extended Use Program)
470033 12 Black Diamond Micro Forceps
470190 6 Cobra Grasper
471190 6 Cobra Grasper (Extended Use Program)
470246 11 Atrial Retractor Short Right
470249 12 Dual Blade Retractor
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Bijlage B: Aanvullende afbeeldingen voor het detecteren van defecten aan de gripkabel

Naast de instructies in de gebruikershandleiding van da Vinci Xi en da Vinci X instrumenten en accessoires,
bevat ook het volgende gedeelte aanvullende afbeeldingen en gedetailleerde stappen voor het inspecteren op
gebroken of gerafelde gripkabels die voor of tijdens gebruik visueel kunnen worden gedetecteerd.

De inspectie is beperkt tot het polsstuk van het instrument en vereist geen uitvergroting zoals op de
afbeeldingen in deze kennisgevingsbrief. Scharnieren van het polsstuk van het instrument is niet nodig, maar
wel moeten de kabels aan beide zijden van het polsstuk worden geinspecteerd.

1. Inspectie véér gebruik

Inspecteer voor gebruik alle instrumenten visueel op gebroken of gerafelde kabels volgens de
onderstaande afbeeldingen Hen |

Figuur |: Gerafelde kabel

2. Detectie tijdens gebruik

A. Gebroken kabel

Als een instrument met een kapotte gripkabel op het systeem wordt geinstalleerd, kan dit
leiden tot een mislukking in aangrijping, waardoor de installatie niet kan worden voltooid
wat de chirurg onmiddellijk zal detecteren.

Als een gripkabel intraoperatief breekt op een geinstalleerd instrument, bemerkt de chirurg
dit onmiddellijk omdat de grijpfunctie verloren gaat (d.w.z. verlies van grip op een object in
de bekken van het instrument).

B. Gerafelde kabel

Gerafelde gripkabels kunnen worden geidentificeerd door middel van endoscopisch beeld.
Een bestaande defecte gerafelde gripkabel heeft geen invloed op de grijpbeweging, omdat
de gripkabel verbonden blijft.

Het is onwaarschijnlijk dat gerafelde kabels die niet visueel worden geidentificeerd,
onbedoeld in aanraking komen met weefsel.
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