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INTUITIVE.

Data : <Month, Day, Year>
Avwviso di sicurezza sul campo

Correzione urgente relativa a dispositivo medico — ISIFA2019-07-C
Componente delle schede elettroniche potenzialmente difettoso sui Sistemi da Vinci Xi® e da Vinci X®

Gentile cliente da Vinci,

Premessa e il presente Avviso di sicurezza sul campo ha lo scopo di informarLa che Intuitive & venuta a
motivazione conoscenza di un componente potenzialmente difettoso delle schede elettroniche installate su
dell'azione sul determinati Carrelli visione (VSC) e/o Carrelli paziente (PSC) da Vinci Xi e X. Di conseguenza
campo potrebbe avere problemi di perdita della visione o visualizzare gli errori irreversibili 307 o 319, che
impediscono l'ulteriore utilizzo del sistema.

Non sono state ricevute segnalazioni di eventi avversi relativamente a questo problema.

2 - Rischi per la

Il rischio relativo alla perdita di funzionalita del sistema puo variare dall'assenza di ulteriori rischi

salute . e .
alla conversione a modalita chirurgiche alternative.

Prodotti Si prega di consultare I'Allegato 1 per conoscere |'elenco dei numeri di serie dei Sistemi chirurgici

interessati da Vinci interessati e i carrelli potenzialmente interessati.

Le chiediamo di procedere nel modo seguente per assicurarsi che tutto il personale interessato sia
stato esaustivamente informato del presente Avviso di sicurezza sul campo.

Se necessario, segua la sezione Risoluzione dei problemi del sistema relativa al Suo specifico
Manuale dell'utente del Sistema per sapere come procedere qualora si verifichi una perdita di
visione o un errore irreversibile, anche contattando il Servizio di assistenza tecnica Intuitive.

Inoltre:

1. Inoltri la presente lettera al Suo Responsabile gestione rischi, al Responsabile di sala
operatoria, al Responsabile acquisti, al personale di Ingegneria biomedica e agli altri
componenti dell'équipe medica che svolge procedure chirurgiche con il Sistema da
Vinci.

2. Informi il personale interessato quando |'azione correttiva & stata completata.

Provvedimenti a
carico del
Cliente/Utente

3. La preghiamo di compilare il Modulo di ricevuta allegato e di inviarlo, via e-mail o fax, a
Intuitive come indicato sul modulo stesso.
4. Lla preghiamo di conservare in archivio una copia della presente lettera e del Modulo di

ricevuta
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5- Azionida Un rappresentante di Intuitive contattera i clienti in possesso dei Sistemi chirurgici da Vinci Xi e X
intraprendere interessati per organizzare una visita presso la struttura e sostituire il componente necessario.

da parte di
Intuitive

Per ulteriori informazioni o assistenza in merito al presente Avviso relativo a dispositivo medico,
contatti il Rappresentante commerciale o il Servizio assistenza clienti Intuitive ai numeri indicati di
Ulteriori seguito:

informazioni e

assistenza . Europa, Medio Oriente, Asia e Africa: +800.0821.2020 o +41.21.821.2020 (8.00-18.00
CET) o all'indirizzo ics@intusurg.com

La informiamo che il presente Avviso di sicurezza sul campo é stato notificato alle Autorita normative locali della
Sua area geografica.

Cordiali saluti,

Intuitive Surgical, Sarl

Chemin des Mriers 1
CH-1170 Aubonne, Switzerland
+41.21.821.20.20
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| N T U | T I V E <Month, Day, Year>
MODULO DI RICEVUTA

Avviso di sicurezza sul campo

Correzione urgente relativa a dispositivo medico — ISIFA2019-07-C
Componente delle schede elettroniche potenzialmente difettoso sui Sistemi da Vinci Xi® e da Vinci X®
Inviare a:
Nome ospedale: <mail merge>
Indirizzo: <mail merge>
Citta, stato, CAP: <mail merge>
SFID: <mail merge>
ALL'ATTENZIONE DI: <mail merge>

LA PREGHIAMO DI COMPILARE IL MODULO CON TUTTE LE INFORMAZIONI
RICHIESTE E DI RESTITUIRLO IMMEDIATAMENTE

1. Horicevuto e letto il presente avviso.
2. Ho provveduto a informare tutto il personale interessato del contenuto del presente avviso.
3. Contattero Intuitive per qualsiasi dubbio o domanda.

Nome dell'ospedale: Posizione:

. [] Coordinatore per la robotica
Nome e cognome (in stampatello):

[] Responsabile sala operatoria
[] Responsabile gestione rischi

Firma:

[ chirurgo
Numero di telefono: [ Altro:
E-mail:
Data:

LA PREGHIAMO DI INVIARE QUESTO MODULO DI RICEVUTA VIA FAX O VIA E-MAIL A Intuitive.
ATTN: REGULATORY POST MARKET FIELD ACTIONS
Oggetto dell'e-mail: “DEFECTIVE CIRCUIT BOARD” o “ISIFA2019-07-C”

Eseguire la scansione e inviare tramite e-mail all'indirizzo: EU.FSCA@intusurg.com
o via fax al numero +41.21.821.2021

Servizio assistenza clienti:
- Europa, Medio Oriente, Asia e Africa: +1.800.0821.2020 oppure +41.21.821.2020 (8.00 - 18.00 CET)
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INTUITIVE.

ALLEGATO 1
Avviso di sicurezza sul campo

Correzione urgente relativa a dispositivo medico — ISIFA2019-07-C
Componente delle schede elettroniche potenzialmente difettoso sui Sistemi da Vinci Xi® e da Vinci X®

Sistemi da Vinci Xi interessati

Numero di

serie del
sistema

Numero di serie
PSC

Numero di serie
VSC

Numero di

serie del
sistema

<Month, Day, Year>

Numero di
serie PSC

Numero di serie

VSC

SK2462 692049 Non interessato SK2543 Non interessato 681770
SK2463 Non interessato 1000895 SK2544 Non interessato 683012
SK2465 Non interessato 675320 SK2545 692981 685078
SK2466 Non interessato 675528 SK2546 Non interessato 677594
SK2467 Non interessato 675321 SK2547 Non interessato 677879
SK2469 Non interessato 682124 SK2548 Non interessato 682192
SK2470 Non interessato 1000896 SK2549 Non interessato 682123
SK2474 Non interessato 674258 SK2550 689635 689243
SK2476 Non interessato 1000894 SK2552 Non interessato 686498
SK2477 Non interessato 1000213 SK2553 691232 690199
SK2478 Non interessato 1000124 SK2554 685520 686495
SK2479 Non interessato 674257 SK2555 686904 686496
SK2484 Non interessato 1000126 SK2556 690760 690197
SK2485 Non interessato 1000215 SK2557 688472 688040
SK2487 Non interessato 675322 SK2558 690762 690198
SK2488 Non interessato 1000125 SK2559 Non interessato 686499
SK2490 Non interessato 676708 SK2560 Non interessato 685988
SK2491 Non interessato 676422 SK2563 Non interessato 681648
SK2492 Non interessato 677214 SK2564 689634 689239
SK2493 Non interessato 676302 SK2565 Non interessato 679893
SK2494 Non interessato 679521 SK2566 692046 691668
SK2495 Non interessato 1000214 SK2567 692048 692608
SK2496 Non interessato 677215 SK2569 688473 688466
SK2497 Non interessato 677877 SK2571 683702 682639
SK2498 Non interessato 677414 SK2572 685521 687292
SK2499 Non interessato 679892 SK2573 690763 691667
SK2501 Non interessato 679951 SK2575 687380 Non interessato
SK2502 Non interessato 678360 SK2577 Non interessato 689240
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<Month, Day, Year>

SK2503 686019 685985 SK2578 687831 688830
SK2504 Non interessato 677412 SK2579 Non interessato 686497
SK2505 Non interessato 678508 SK2580 689161 688467
SK2506 Non interessato 677591 SK2581 Non interessato 680719
SK2508 Non interessato 677592 SK2582 687830 687812
SK2509 Non interessato 676705 SK2583 687829 687811
SK2510 Non interessato 676706 SK2584 689636 689617
SK2511 Non interessato 675527 SK2585 692978 Non interessato
SK2512 Non interessato 677880 SK2588 695346 694227
SK2513 Non interessato 679894 SK2589 693427 693655
SK2514 684738 Non interessato SK2590 684170 682913
SK2515 Non interessato 675526 SK2592 Non interessato 686886
SK2517 Non interessato 675529 SK2593 696642 691240
SK2518 Non interessato 682193 SK2594 692979 694237
SK2520 Non interessato 682640 SK2595 689566 688817
SK2521 Non interessato 682641 SK2597 689162 688831
SK2522 688474 683008 SK2598 692620 688469
SK2523 693426 695331 SK2599 Non interessato 688468
SK2524 687361 1000906 SK2600 693908 697864
SK2525 Non interessato 681660 SK2601 Non interessato 695332
SK2526 686018 685498 SK2602 686518 686884
SK2527 686017 685079 SK2603 693904 Non interessato
SK2529 686520 685501 SK2604 Non interessato 676157
SK2530 Non interessato 678697 SK2605 698331 699147
SK2531 Non interessato 679525 SK2607 Non interessato 693399
SK2532 687362 685987 SK2608 693905 697865
SK2534 687407 686885 SK2609 693902 700074
SK2535 686903 687289 SK2611 699377 Non interessato
SK2536 685523 687288 SK2612 700989 700400
SK2537 687828 687290 SK2619 Non interessato 683691
SK2538 685522 685986 SK2626 702764 705065
SK2539 Non interessato 681756 SK2627 706894 703175
SK2542 Non interessato 688039 SK2629 700440 Non interessato
SK2739 Non interessato 698307
555343-02 Rev A (ltalian) ISIFA2019-07-C Pagina 5 di 6

C164636

Modello Documento 1004273 Rev F ECO C229377
Modello: 1010682 Rev B ECO



INTUITIVE.

Sistemi da Vinci X interessati

<Month, Day, Year>

Numero di Numero di
serie del Numero di serie Numero di serie del Numero di serie Numero di
sistema PSC serie VSC sistema PSC serie VSC
SLO350 665033 Non interessato SL0395 43875 689242
SLO360 292201 Non interessato SL0396 Non interessato 685077
SLO361 Non interessato 1000216 SL0397 892731 685500
SL0362 381021 678362 SL0398 Non interessato 330718
SLO365 34608 Non interessato SLO399 Non interessato 685080
SL0366 Non interessato 1000217 SL0400 492489 769792
SL0369 Non interessato 679520 SL0401 292512 682912
SLO370 Non interessato 678840 SL0402 Non interessato 682536
SL0371 Non interessato 305493 SL0403 Non interessato 688818
SL0372 415418 678699 SL0404 278656 691238
SL0373 429524 334972 SL0406 680584 324350
SL0375 332395 678509 SL0407 Non interessato 688038
SLO376 Non interessato 680721 SL0408 81482 331850
SL0377 Non interessato 991369 SL0409 Non interessato 691236
SL0378 266528 872469 SL0410 768663 Non interessato
SL0379 311710 676421 SL0411 685403 695335
SLO380 Non interessato 268852 SLO412 Non interessato 692045
SLO385 Non interessato 304487 SL0413 Non interessato 698304
SL0386 62043 681143 SL0415 870352 699139
SL0387 308179 687814 SL0416 Non interessato 343215
SLO388 Non interessato 688819 SL0417 697081 692043
SL0389 71796 308181 SL0418 268716 694230
SL0391 518359 285588 SL0419 264189 697313
SL0392 Non interessato 685499 SL0420 279659 699148
SL0393 295941 687813 SL0423 291981 260861
SL0394 281121 687293 SL0424 Non interessato 683692
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