INTUITIVE

SURGICAL

< Month Day, Year >
Urgent — Information de sécurité

Action corrective urgente sur dispositif médical —ISIFA2018-05-C
da Vinci® Si, Xi, et X Erreur de cdblage de I'alimentation électrique redondante

1- Description et
motif de I'action
corrective

Cher client/chére cliente da Vinci®,

Intuitive Surgical, Inc. a été informée que les dispositifs d’alimentation électrique
redondante (RMGPS) de certaines consoles de chirurgiens da Vinci Si®, Xi®, et X® et de
certains chariots patients da Vinci Si® ont été livrés alors qu'ils présentaient un défaut
de fabrication. Le RMGPS constitue la principale source d'alimentation de la console, il
est congu pour étre redondant : si un module d'alimentation est en panne, la charge
électrique est alors dirigée vers le module d'alimentation en état de fonctionnement.

Ce dysfonctionnement provoque un manque de redondance du RMGPS dans les rares
cas ou l'un des modules d'alimentation tombe en panne : la Console du chirurgien et/ou
le Chariot patient ne s'allume pas avant une intervention chirurgicale, ou subit une
perte de puissance pendant un acte chirurgical.

Notez que si seulement un module d'alimentation est affecté, la perte de puissance
n'affectera pas le systeme tout entier. Les deux (2) conditions suivantes doivent étre
réunies pour rencontrer une perte de puissance telle que décrite ci-dessus.

1. Le systéme contient le module d'alimentation affecté.
2. La défaillance de I'un des modules d'alimentation est expérimentée.

Veuillez consulter les manuels d'utilisation propres a votre systeme afin de savoir
comment procéder en cas de perte de puissance affectant une console ou un chariot. Si
la panne affecte la Console du chirurgien et qu'il s'agit d'une double console, vous
pouvez poursuivre l'intervention chirurgicale planifiée a I'aide d'une console.

Pour remédier a ce probléme, un représentant d'Intuitive Surgical programmera une
visite dans votre établissement pour remplacer la console affectée dés que possible.

2 - Risque pour la

santé

Aucun effet indésirable lié a ce probleme ne nous a été signalé. Cet avis de sécurité et la
mesure corrective correspondante constituent seulement des mesures de précaution.

Il n'y a aucun risque pour le patient si la panne a lieu avant le début d'un acte
chirurgicale assisté par un dispositif médical da Vinci, puisque le fait d'allumer le
systéme avant un acte chirurgical pour vérifier s'il fonctionne consiste en une pratique
clinigue communément répandue. Le risque que le patient soit déja anesthésié est
moindre et il incombe au chirurgien et a la direction de I'hépital de prendre ensuite les
mesures opportunes.
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Produits
concernés

Si la panne survient pendant un acte chirurgical assisté par un dispositif médical da Vinci
, le chirurgien peut se voir obligé de recourir a une autre approche chirurgicale, ce qui
présente un risque marginal pour le patient. Reportez-vous aux manuels d'utilisation
utilisateur des systémes da Vinci pour consulter |la procédure a suivre lors d'un
changement d'approche chirurgicale en cours d'opération.

Nom de la piece

Numéro du produit

Numéros de série affectés

Les MGPS redondants trouvés
dans certaines Consoles
chirurgicales da Vinci Si, Xi, et
X et dans certains Chariots
cété patient da Vinci Si

380610
380614
380649
380677
186610-02

Voir Annexe A

dispositifs da Vinci.

Veuillez prendre les mesures suivantes pour vous assurer que I'ensemble du personnel
concerné est diment informé de cette information de sécurité. Transmettez le présent
courrier au Correspondant local de matériovigilance, au chef de bloc opératoire, au
personnel responsable des achats et de l'ingénierie biomédicale, ainsi qu'a tous les
membres de votre personnel médical qui effectuent des actes chirurgicaux avec les

1. Vous pouvez continuer a utiliser ce systéeme jusqu'a ce que le représentant
d'Intuitive Surgical le remplace. Veuillez consulter les manuels d'utilisation

Mesures devant
étre prises par
le client
/utilisateur

propres a votre systeme afin de savoir comment procéder en cas de perte de
puissance affectant une console ou un chariot.

Assurez-vous que les chirurgiens et les assistants patient utilisant le systeme
chirurgical da Vinci Si, Xi, et X lisent et comprennent le contenu du présent
courrier.

Une fois la mesure corrective effectuée, informez-en le personnel concerné.
Complétez le formulaire d'accusé de réception ci-joint et renvoyez-le a
Intuitive Surgical par e-mail ou par fax conformément aux instructions y
figurant.

Veuillez conserver une copie du présent courrier et du formulaire d'accusé de
réception dans vos archives.
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1. Un exemplaire de cette Information de sécurité sera adressé aux clients
équipés des systémes chirurgicaux da Vinci Si, Xi, et X concernés.

2. Unreprésentant d'Intuitive Surgical contactera les clients équipés des
systémes chirurgicaux da Vinci Si, Xi, and X affectés pour programmer une
visite sur site et effectuer les réparations nécessaires sur les systémes affectés.

3. Lesreprésentants Intuitive Surgical seront disponibles par téléphone pour
répondre a toute question relative a cette information de sécurité.

5- Maesures prises
par Intuitive
Surgical

Pour obtenir des informations complémentaires ou une assistance relative a cet
information de sécurité, veuillez contacter votre représentant Intuitive Surgical ou le
service clientéle d'Intuitive Surgical aux numéros suivants :
e Amérique du Nord et du Sud : +1.800.876.1310, Option 3 (de 4 h a 17 h PST)
ou par e-mail a I'adresse suivante : customerservice@intusurg.com.
e Europe, Moyen-Orient, Asie et Afrique : +800.0821.2020 ou +41.21.821.2020
(de 8h a 18h, heure centrale européenne) ou ics@intusurg.com
e Corée duSud:02.3271.3200 (entre 9 h et 18 h, heure standard de Corée du
Sud)

e Japon: 0120.56.5635 ou 03.5575.1362 (entre 9 h et 18 h, heure standard du
Japon)

6- Informations
complémentaire
s et assistance

Veuillez noter que I'autorité réglementaire compétente pour votre région a été informée de cet information de
sécurité.

Sincéres salutations,

Intuitive Surgical, Sarl

Chemin des Mdriers 1
CH-1170 Aubonne, Switzerland
+41.21.821.20.20
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FORMULAIRE D'ACCUSE DE RECEPTION

Urgent — Information de sécurité
Action corrective urgente sur dispositif médical —ISIFA2018-05-C

da Vinci® Si, Xi, et X Erreur de cdblage de I'alimentation électrique redondante
Adresse de livraison :
Nom de I'établissement hospitalier : <mail merge>
Adresse : <mail merge>
Code postal, ville, état : <mail merge>

NSID : <mail merge>
A L'ATTENTION DE : <mail merge>

VEUILLEZ COMPLETER TOUTES LES INFORMATIONS REQUISES ET RENVOYER LE
FORMULAIRE IMMEDIATEMENT

1. J'ai bien regu et consulté le présent avis.

2. Jemesuisassuré(e) que I'ensemble du personnel concerné était pleinement informé du contenu du présent
avis.

3. Je contacterai Intuitive Surgical en cas de questions.

Nom de I'établissement hospitalier : Fonction :
. [ coordinateur robotique
Nom (en majuscules) :
D Chef de bloc opératoire
Signature : [] Correspondant local de matériovigilance
D Chirurgien
Numéro de téléphone : — Autre :

e-mail :

Date :

VEUILLEZ FAXER OU ENVOYER PAR E-MAIL CET ACCUSE DE RECEPTION A Intuitive Surgical, Inc.
ATTN : REGULATORY POST MARKET FIELD ACTIONS
Objet de I'e-mail : ERREUR DE CABLAGE D'ALIMENTATION DU RMGPS
Scanner et envoyer par e-mail a EU.fsca@intusurg.com ou par fax au +41.21.821.2021

Service clientéle :

- Amérique du Nord et du Sud : +1.800.876.1310, option 3 (de 4h a 17h PST)
- Japon :0120-56-5635 ou 03-5575-1362 (entre 9h et 18h, heure standard du Japon)
- Corée du Sud : 02-3271-3200 (entre 9h00 et 18h00, heure standard de Corée du Sud)

- Europe, Moyen-Orient, Asie et Afrique : +800.0821.2020 ou +41.21.821.2020 (entre 8h et 18h, heure
d'Europe centrale)
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Action corrective urgente sur dispositif médical — ISIFA2018-05-C

Urgent — Information de sécurité

da Vinci® Si, Xi, et X Mauvaise qualité du cdable d'alimentation redondante du dispositif médical

Annexe A
Identification du systéme

da Vinci Si da Vinci Xi da Vinci X

RSHXXXX SKXXXX SLXXXX

SCXXXX SDXXXX

SHXXXX
RSH0009 | RSHO043 | RSH0082 | RSHO112 | RSH0120 | RSH0126 | RSHO0137 | RSH0140 | RSHO155 | RSHO159 | RSHO160 | RSHO161 | RSHO162 | RSHO163 | RSHO164 | RSHO165 | RSHO166
RSHO167 | RSHO170 | RSHO176 | RSHO180 | RSHO181 | RSH0201 | RSH0204 | RSH0205 | RSH0209 | RSH0210 | RSH0229 | SC0042 | SC0045 | SDO009 | SD0010 | SDO012 | SDO013
SH0157 | SHO185 | SH0215 | SHO0232 | SH0261 | SHO272 | SH0473 | SH0925 | SH0948 | SH1133 | SH1641 | SH1681 | SH1786 | SH2038 | SH2402 | SH2404 | SH2406
SH2407 | SH2408 | SH2409 | SH2410 | SH2412 | SH2413 | SH2415 | SH2418 | SH2419 | SH2420 | SH2421 | SH2422 | SH2423 | SH2424 | SH2425 | SH2426 | SH2430
SH2431 | SH2432 | SH2433 | SH2434 | SH2435 | SH2436 | SH2437 | SH2438 | SH2440 | SH2441 | SH2442 | SH2443 | SH2444 | SH2445 | SH2446 | SH2447 | SH2448
SH2449 | SH2450 | SK0203 | SK0241 | SK0249 | SK0273 | SK0277 | SK0297 | SK0298 | SKO0312 | SK0345 | SKO0542 | SK0573 | SKO583 | SK0619 | SKO647 | SK0745
SK0781 | SKO893 | SK0930 | SK0972 | SK0977 | SK0978 | SK0979 | SK1002 | SK1040 | SK1059 | SK1064 | SK1071 | SK1072 | SK1073 | SK1074 | SK1075 | SK1078
SK1083 | SK1088 | SK1090 | SK1092 | SK1093 | SK1094 | SK1097 | SK1098 | SK1099 | SK1100 | SK1103 | SK1106 | SK1108 | SK1109 | SK1112 | SK1113 | SK1114
SK1115 | SK1116 | SK1117 | SK1119 | SK1121 | SK1124 | SK1125 | SK1126 | SK1130 | SK1131 | SK1132 | SK1135 | SK1139 | SK1140 | SK1142 | SK1143 | SK1144
SK1145 | SK1146 | SK1147 | SK1148 | SK1149 | SK1151 | SK1155 | SK1156 | SK1158 | SK1159 | SK1160 | SK1161 | SK1162 | SK1163 | SK1164 | SK1166 | SK1167
SK1168 | SK1169 | SK1170 | SK1171 | SK1173 | SK1174 | SK1175 | SK1176 | SK1177 | SK1178 | SK1179 | SK1180 | SK1181 | SK1182 | SK1185 | SK1186 | SK1188
SK1189 | SK1190 | SK1191 | SK1193 | SK1194 | SK1195 | SK1196 | SK1197 | SK1198 | SK1199 | SK1201 | SK1202 | SK1203 | SK1204 | SK1205 | SK1206 | SK1207
SK1208 | SK1209 | SK1210 | SK1211 | SK1212 | SK1213 | SK1214 | SK1215 | SK1216 | SK1217 | SK1218 | SK1220 | SK1221 | SK1222 | SK1223 | SK1224 | SK1226
SK1227 | SK1228 | SK1229 | SK1230 | SK1231 | SK1232 | SK1233 | SK1234 | SK1235 | SK1236 | SK1237 | SK1238 | SK1239 | SK1240 | SK1241 | SK1242 | SK1243
SK1244 | SK1245 | SK1246 | SK1247 | SK1248 | SK1249 | SK1250 | SK1251 | SK1252 | SK1253 | SK1254 | SK1255 | SK1256 | SK1257 | SK1258 | SK1259 | S$K1260
SK1261 | SK1262 | SK1263 | SK1264 | SK1265 | SK1266 | SK1267 | SK1268 | SK1269 | SK1270 | SK1271 | SK1272 | SK1273 | SK1274 | SK1275 | SK1277 | SK1278
SK1279 | SK1280 | SK1281 | SK1282 | SK1283 | SK1284 | SK1285 | SK1286 | SK1287 | SK1288 | SK1289 | SK1290 | SK1291 | SK1292 | SK1293 | SK1294 | SK1295
SK1296 | SK1297 | SK1298 | SK1299 | SK1300 | SK1303 | SK1304 | SK1305 | SK1306 | SK1307 | SK1308 | SK1309 | SK1310 | SK1311 | SK1312 | SK1313 | SK1314
SK1315 | SK1316 | SK1317 | SK1318 | SK1319 | SK1320 | SK1321 | SK1322 | SK1324 | SK1325 | SK1326 | SK1327 | SK1328 | SK1329 | SK1330 | SK1331 | SK1332
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SK1333 SK1334 SK1335 SK1336 SK1337 SK1338 SK1339 SK1340 SK1341 SK1342 SK1343 SK1344 SK1345 SK1346 SK1347 SK1348 SK1349
SK1350 SK1351 SK1352 SK1353 SK1354 SK1356 SK1357 SK1358 SK1359 SK1360 SK1361 SK1362 SK1363 SK1364 SK1365 SK1366 SK1367
SK1368 SK1369 SK1370 SK1371 SK1372 SK1373 SK1374 SK1376 SK1377 SK1378 SK1379 SK1380 SK1381 SK1382 SK1383 SK1385 SK1386
SK1387 SK1388 SK1390 SK1391 SK1392 SK1393 SK1394 SK1395 SK1396 SK1397 SK1398 SK1399 SK1400 SK1401 SK1402 SK1403 SK1404
SK1405 SK1406 SK1407 SK1408 SK1409 SK1412 SK1414 SK1415 SK1416 SK1417 SK1419 SK1420 SK1421 SK1422 SK1423 SK1424 SK1425
SK1427 SK1428 SK1429 SK1431 SK1432 SK1433 SK1434 SK1435 SK1436 SK1437 SK1438 SK1439 SK1440 SK1441 SK1442 SK1443 SK1444
SK1445 SK1446 SK1447 SK1448 SK1449 SK1450 SK1451 SK1452 SK1453 SK1454 SK1455 SK1456 SK1457 SK1458 SK1459 SK1461 SK1462
SK1463 SK1464 SK1465 SK1467 SK1468 SK1469 SK1470 SK1471 SK1472 SK1473 SK1474 SK1475 SK1476 SK1477 SK1478 SK1479 SK1480
SK1481 SK1482 SK1483 SK1484 SK1485 SK1486 SK1487 SK1488 SK1489 SK1490 SK1491 SK1492 SK1493 SK1494 SK1495 SK1496 SK1497
SK1498 SK1499 SK1500 SK1501 SK1502 SK1503 SK1504 SK1505 SK1506 SK1507 SK1508 SK1509 SK1510 SK1511 SK1512 SK1513 SK1514
SK1515 SK1516 SK1517 SK1518 SK1519 SK1520 SK1521 SK1524 SK1525 SK1526 SK1527 SK1528 SK1529 SK1530 SK1531 SK1532 SK1533
SK1534 SK1535 SK1536 SK1537 SK1538 SK1539 SK1540 SK1541 SK1542 SK1543 SK1544 SK1545 SK1546 SK1548 SK1549 SK1550 SK1551
SK1552 SK1553 SK1554 SK1555 SK1556 SK1557 SK1558 SK1560 SK1561 SK1562 SK1563 SK1564 SK1565 SK1566 SK1567 SK1568 SK1569
SK1570 SK1571 SK1572 SK1573 SK1574 SK1575 SK1577 SK1578 SK1579 SK1580 SK1581 SK1582 SK1583 SK1585 SK1586 SK1587 SK1588
SK1589 SK1590 SK1591 SK1592 SK1593 SK1594 SK1595 SK1596 SK1597 SK1598 SK1599 SK1600 SK1601 SK1602 SK1603 SK1604 SK1605
SK1608 SK1609 SK1610 SK1611 SK1612 SK1617 SK1618 SK1619 SK1620 SK1621 SK1623 SK1624 SK1625 SK1626 SK1627 SK1628 SK1629
SK1630 SK1631 SK1632 SK1633 SK1634 SK1635 SK1636 SK1637 SK1638 SK1639 SK1640 SK1642 SK1643 SK1644 SK1645 SK1646 SK1647
SK1648 SK1649 SK1650 SK1651 SK1652 SK1653 SK1654 SK1655 SK1656 SK1657 SK1658 SK1659 SK1660 SK1662 SK1663 SK1664 SK1665
SK1666 SK1667 SK1668 SK1671 SK1672 SK1673 SK1674 SK1675 SK1676 SK1677 SK1678 SK1680 SK1681 SK1682 SK1683 SK1684 SK1685
SK1686 SK1688 SK1689 SK1691 SK1692 SK1693 SK1694 SK1695 SK1696 SK1697 SK1698 SK1699 SK1700 SK1702 SK1703 SK1704 SK1705
SK1706 SK1707 SK1708 SK1709 SK1710 SK1714 SK1715 SK1716 SK1717 SK1718 SK1719 SK1720 SK1721 SK1722 SK1723 SK1724 SK1725
SK1727 SK1728 SK1729 SK1730 SK1731 SK1732 SK1733 SK1734 SK1735 SK1737 SK1738 SK1739 SK1740 SK1741 SK1742 SK1743 SK1744
SK1746 SK1747 SK1748 SK1749 SK1750 SK1751 SK1752 SK1754 SK1759 SK1760 SK1762 SK1763 SK1764 SK1765 SK1766 SK1771 SK1773
SK1775 SK1797 SK1844 SK1849 SK1868 SK1869 SLO008 SLO010 SL0012 SLO013 SLO015 SLO016 SLO017 SLO018 SLO019 SL0020 SL0021
SL0022 SL0028 SL0029 SLO032 SLO034 SLO035 SLO036 SLO037 SLO038 SLO039 SLO040 SL0041 SLO042 SL0043 SLO044 SLO046 SLO047
SLO048 SLO049 SLO050 SLO052 SLO053 SLO055 SLO056 SLO057 SLO059 SLO060 SLOo61 SLO062 SLO063 SLO065 SLO066 SLO067 SLO068
SLO069 SL0072 SLO073 SLO074 SLO075 SLO076 SLO079 SLO080 SLO081 SLO082 SLO087 SLO088 SLO090 SLO091 SLO093 SLO094 SLO100
SLo101 SL0102 SLO104 SLO106 SLO113 SL0117 SLO118 SLO120 SLo121 SL0122 SL0124 SL0125 SLO126 SL0127 SLO128 SLO129 SLO130
SLO131 SLO132 SLO133 SL0134 SLO135 SLO136 SLO138 SLo141 SLO157 SLO158 USG313
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