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Information urgente de sécurité

Ciseaux courbes monopolaires pour Chirurgie assistée par un robot (RAS)

Hugo™ MRASI0001
Rappel

Juin 2022
Référence Medtronic : FA1252

Cher Correspondant de matériovigilance, Professionnel de santé,

L’'objet de cette lettre est de vous informer que Medtronic met en place une information urgente de sécurité
concernant les Ciseaux courbes monopolaires de chirurgie assistée par un robot (« Robotic-Assisted Surgery »,

RAS) Hugo™ utilisés avec le systéme Hugo™ RAS.

Description du probléme :

Cette information urgente de sécurité est lancée a la suite de notre enquéte sur neuf (9) plaintes signalées
concernant une rupture de cable dans les Ciseaux courbes monopolaires Hugo RAS. Une rupture de céble peut
entrainer un mouvement involontaire du poignet et/ou des machoires des Ciseaux courbes monopolaires
Hugo RAS dans les cas cliniques et peut également faire en sorte que les machoires de I'appareil ne bougent plus
ou ne coupent plus les tissus. Une rupture de cable n'empéche pas I'appareil de pouvoir délivrer de I'énergie.

Ce rappel concerne la référence indiquée ci-dessus et les numéros de série sont listés dans la piéce jointe 1 : ‘Liste

des numéros de série concernés’.

Risque pour la santé :

Bien qu’aucune conséquence pour le patient n’ait été signalée a la suite de ce probléme, les préjudices potentiels
comprennent, sans s’y limiter, les éléments suivants : brllure intestinale, brllure thermique, perforation intestinale,
perforation d’'un grand vaisseau, perforation d’'un vaisseau, retard de traitement (procédure prolongée), lésion

tissulaire/traumatisme tissulaire ou saignement.

Actions que le client doit entreprendre :

¢ Informez de ce rappel 'ensemble du personnel travaillant dans tous les environnements de soins dans lesquels
les Ciseaux courbes monopolaires Hugo RAS sont utilisés.

¢ Veuillez placer immédiatement en quarantaine et ne plus utiliser le code article concerné associé aux numéros
de série répertoriés en Piece jointe 1 : Liste des numéros de série concernés.

Page 1 sur 3 S.A.S. au capital de 6 564 721,44 € - R.C.S. Paris 722 008 232 — A.P.E. 4646 Z— N° T.V.A. : FR 61 722 008 232



Medtronic

e Veuillez retourner les produits concernés comme indiqué ci-dessous. Tous les produits correspondant au code
article concerné et aux numéros de série associés doivent étre retournés.

e A la réception de nouveaux ciseaux ou de ciseaux de remplacement, assurez-vous que la lubrification
appropriée est effectuée comme décrit dans le mode d’emploi des instruments articulés Hugo RAS.
L’évaluation de ce probléme par Medtronic a montré qu’une lubrification correcte des Ciseaux courbes
monopolaires Hugo RAS est un facteur important pour leur durée de vie.

e Dés réception de nouveaux ciseaux ou de ciseaux de remplacement et du nouvel addendum au Guide de
l'utilisateur, assurez-vous de bien respecter les instructions de 'addendum du Guide de l'utilisateur. (Piéce
jointe 2 Addendum du Guide de l'utilisateur du systeme Hugo RAS CE) et le Guide de durée de vie de
linstrument (Piéce jointe 3 : Guide de durée de vie de I'instrument du systeme Hugo RAS CE). En particulier,
assurez-vous que les Ciseaux courbes monopolaires Hugo RAS qui présentent une utilisation de 0 % lors de
leur fixation a un systéme Hugo RAS ne sont pas utilisés. lls doivent étre immédiatement mis de coté et
remplacés si nécessaire. Dix minutes de période tampon sont allouées pour permettre 'achévement de la tache
chirurgicale et le retrait de I'instrument en toute sécurité. Aussi, tout Ciseaux courbe monopolaire Hugo RAS
qui atteint 0 % en cours d'utilisation a atteint la fin de sa durée de vie.

e Une notification s’affichera sur la console du chirurgien pour informer les utilisateurs de I'expiration de durée
d’utilisation de 'instrument 44 minutes apres son insertion. Dés réception de cette notification, cessez d’utiliser
les Ciseaux courbes monopolaires Hugo RAS dans le délai de la période tampon de 10 minutes. Définissez le
nombre d’instruments qui doivent étre disponibles au début de la procédure, en tenant compte de la durée

globale de la procédure.

Mesures prises par Medtronic :

e Nos représentants de I'assistance technique, du service sur le terrain et des ventes Medtronic aideront les
clients a retourner le produit concerné.

e Un processus de contrble de fabrication supplémentaire a été mis en place, qui permettra aux futurs Ciseaux
courbes monopolaires Hugo RAS d’étre utilisés en toute sécurité dans les procédures avec le systéme
Hugo RAS.

e Medtronic fournit aux clients des instructions mises a jour dans 'Addendum du Guide de l'utilisateur fournit

avec cette lettre. Voir la Piece jointe 2 : Addendum au Guide de l'utilisateur du systéme Hugo RAS CE.

Informations complémentaires :

Medtronic a notifié¢ TANSM de cette action.

Nous vous présentons toutes nos excuses pour la géne occasionnée. La sécurité du patient étant notre priorité,
nous vous remercions par avance de votre intervention rapide. Pour toute question concernant cette
communication, veuillez contacter votre représentant Medtronic.
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Cordialement,

Yves Laroche

Robotic Systems Utilization Manager France-Switzerland

Piéces jointes :
Piéce jointe 1 : Liste des numéros de série concernés
Piece jointe 2 : Addendum au Guide de l'utilisateur du systeme Hugo RAS CE

Piéce jointe 3 : Guide de durée de vie de l'instrument du systéeme Hugo RAS CE
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C21BAA0479 C21BAA0487 C21BAA0488 C21BAA0490 C21BAA0492 C21BAA0493 C21BAA0494
C21BAA0496 C21BAA0497 C21BAA0498 C21BAA0501 C21BAA0502 C21BAAO0503 C21BAA0504
C21BAA0507 C21BAA0508 C21BAA0509 C21BAA0510 C21BAA0514 C21BAA0518 C21BAA0519
C21BAA0520 C21BAA0521 C21BAA0522 C21BAA0524 | C21BAA0525 C21BAA0526 C21BAA0527
C21BAA0528 C21BAA0530 C21BAB0423 C21BAB0424 C21BAB0425 C21BAB0426 C21BAB0427
C21BAB0428 C21BAB0429 C21BAB0430 C21BAB0431 C21BAB0432 C21BAB0434 C21BAB0435
C21BAB0436 C21BAB0437 C21BAB0438 C21BAB0439 C21BAB0440 C21BAB0441 C21BAB0442
C21BAB0443 C21BAB0444 C21BAB0445 C21BAB0446 C21BAB0447 C21BAB0448 C21BAB0449
C21BAB0464 C21BAB0465 C21BAB0466 C21BAB0467 C21BAB0468 C21BAB0469 C21BAB0470
C21BAB0471 C21BAB0472 C21BAB0473 C21BAB0474 C21BAB0475 C21BAB0476 C21BAB0477
C21BAB0478 C21BAB0479 C21BAB0480 C21BAB0481 C21BAB0482 C21BAB0483 C21BAB0484
C21BAB0485 C21BAB0486 C21BAB0487 C21BAB0488 C21BAB0489 C21BAB0490 C21BAB0491
C21BAB0492 C21BAB0493 C21BAB0594 C21BAB0595 C21BAB0596 C21BAB0597 C21BAB0598
C21BAB0599 C21BAC0001 C21BAC0002 C21BAC0003 C21BAC0004 C21BAC0005 C21BAC0006
C21BAC0007 C21BAC0008 C21BAC0009 C21BACO0010 C21BAC0012 C21BAC0013 C21BAC0014
C21BACO0015 C21BACO0016 C21BAC0017 C21BAC0018 C21BAC0019 C21BAC0020 C21BAC0021
C21BAC0022 C21BAC0023 C21BAC0024 C21BAC0025 C21BAC0026 C21BAC0027 C21BAC0028
C21BAC0029 C21BACO0030 C21BAC0031 C21BAC0032 C21BAC0033 C21BAC0034 C21BACO0035
C21BACO0036 C21BAC0037 C21BAC0038 C21BAC0039 C21BAC0040 C21BAC0041 C21BAC0042
C21BAC0043 C21BAC0044 C21BAC0045 C21BAC0046 C21BAC0047 C21BAC0048 C21BAC0049
C21BACO0050 C21BACO0051 C21BAC0052 C21BACO0053 C21BAC0054 C21BACO055 C21BAD0001
C21BAD0002 | C21BAD0003 | C21BAD0004 | C21BAD0062 | C21BAD0063 C21BAD0064 | C21BAE0186
C21BAE0187 C21BAE0188 C21BAE0189 C21BAE0190 C21BAE0191 C21BAE0192 C21BAE0193
C21BAE0194 C21BAE0207 C21BAE0208 C21BAE0209 C21BAE0210 C21BAE0211 C21BAE0212
C21BAE0213 C21BAE0214 C21BAE0215 C21BAE0216 C21BAE0219 C21BAGO0739 | C21BAG0740
C21BAG0741 | C21BAGO742 | C21BAG0743 | C21BAG0744 | C21BAG0745 | C21BAG0746 | C21BAG0747
C21BAG0748 | C21BAG0749 | C21BAGO750 | C21BAGO751 | C21BAG0752 | C21BAG0753 | C21BAGO0754
C21BAGO755 | C21BAGO756 | C21BAGO757 | C21BAGO0758 | C21BAG0777 | C21BAG0778 | C21BAGO779
C21BAG0780 | C21BAGO781 | C21BAG0782 | C21BAGO0783 | C21BAG0784 | C21BAG0785 | C21BAG0786
C21BAG0787 | C21BAG0788 | C21BAGO789 | C21BAGO0790 | C21BAG0791 | C21BAG0792 | C21BAG0793
C21BAG0794 | C21BAGO0795 | C21BAGO796 | C21BAGO0797 | C21BAG0798 | C21BAG0799 | C21BAGO800
C21BAG0801 | C21BAG0802 | C21BAG0803 | C21BAG0804 | C21BAGO805 | C21BAG0806 | C21BAG1058
C21BAG1059 | C21BAG1060 | C21BAG1061 | C21BAG1062 | C21BAG1063 | C21BAG1064 | C21BAG1065
C21BAG1066 | C21BAG1067 | C21BAG1077 | C21BAHO0005 | C21BAH0006 | C21BAH0104 | C21BAH0105
C21BAH1366 | C21BAH1367 | C21BAH1368 | C21BAH1369 | C21BAH1370 | C21BAH1371 | C21BAH1372
C21BAH1373 | C21BAH1374 | C21BAH1375 | C21BAH1376 | C21BAH1377 | C21BAH1378 | C21BAH1379
C21BAH1382 | C21BAH1383 | C21BAH1384 | C21BAH1385 | C21BAH1386 | C21BAH1387 | C21BAH1388
C21BAH1389 | C21BAH1390 | C21BAH1391 | C21BAH1392 | C21BAH1394 | C21BAH1395 | C21BAH1396
C21BAH1397 | C21BAH1398 | C21BAH1399 | C21BAH1400 | C21BAH1401 | C21BAH1402 | C21BAH1403
C21BAH1404 | C21BAH1405 | C21BAH1406 | C21BAH1407 | C21BAH1409 | C21BAH1410 | C21BAH1411
C21BAH1413 | C21BAH1414 | C21BAH1415 | C21BAH1417 | C21BAH1418 | C21BAH1419 | C21BAH1420
C21BAH1421 | C21BAH1422 | C21BAH1423 | C21BAH1424 | C21BAH1425 | C21BAH1453 | C21BAH1454
C21BAH1455 | C21BAH1456 | C21BAH1457 | C21BAH1460 | C21BAH1461 | C21BAH1462 | C21BAH1463
C21BAH1464 | C21BAH1465 | C21BAH1466 | C21BAH1467 | C21BAH1468 | C21BAH1469 | C21BAH1501
C21BAH1502 | C21BAH1503 | C21BAH1504 | C21BAH1505 | C21BAH1506 | C21BAH1507 | C21BAH1508
C21BAH1509 | C21BAH1510 | C21BAH1511 | C21BAH1513 | C21BAH1514 | C21BAH1515 | C21BAH1516
C21BAH1517 | C21BAH1518 | C21BAH1519 | C21BAH1520 | C21BAH1525 | C21BAJ0401 C21BAJ0402
C21BAJ0403 C21BAJ0404 C21BAJ0405 C21BAJ0406 C21BAJ0407 C21BAJ0408 C21BAJ0409
C21BAJ0410 C21BAJ0411 C21BAJ0412 C21BAJ0413 C21BAJ0414 C21BAJ0415 C21BAJ0450
C21BAJ0451 C21BAJ0452 C21BAJ0453 C21BAJ0454 C21BAJ0455 C21BAJ0456 C21BAJ0457
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C21BAJ0458 C21BAJ0459 C21BAJ0460 C21BAJ0472 C21BAJ0473 C21BAJ0474 C21BAK0001
C21BAK0002 C21BAK0003 C21BAK0004 C21BAKO0005 C21BAKO0006 C21BAK0008 C21BAKO0010
C21BAK0011 C21BAK0012 C21BAK0015 C21BAKO0016 C21BAKO0017 C21BAK0018 C21BAK0019
C21BAK0023 C21BAK0024 C21BAK0025 C21BAK0027 C21BAK0029 C21BAK0030 C21BAK0031
C21BAK0032 C21BAK0350 C21BAKO0351 C21BAK0352 C21BAK0353 C21BAK0354 C21BAK0356
C21BAK0357 C21BAK0358 C21BAK0359 C21BAK0360 C21BAK0361 C21BAK0362 C21BAK0363
C21BAK0364 C21BAK1073 C21BAK1075 C21BAK1076 C21BAK1077 C21BAK1078 C21BAK1079
C21BAK1080 C21BAK1081 C21BAK1082 C21BAK1083 C21BAK1084 C21BAK1085 C21BAK1086
C21BAK1087 C21BAK1088 C21BAK1089 C21BAK1090 C21BAK1091 C21BAK1092 C21BAK1094
C21BAK1095 C21BAK1096 C21BAK1097 C21BAK1098 C21BAK1099 C21BAK1100 C21BAK1101
C21BAK1102 C21BAK1103 C21BAK1104 C21BAK1105 C21BAK1106 C21BAK1107 C21BAK1108
C21BAK1109 C21BAK1110 C21BAK1111 C21BAK1112 C21BAK1113 C21BAK1114 C21BAK1115
C21BAK1116 C21BAK1117 C21BAK1118 C21BAK1119 C21BAK1120 C21BAK1121 C21BAK1122
C21BAK1123 C21BAK1124 C21BAK1125 C21BAK1126 C21BAK1127 C21BAK1128 C21BAK1129
C21BAK1130 C21BAK1131 C21BAK1132 C21BAK1133 C21BAK1136 C21BAK1137 C21BAK1139
C21BAK1140 C21BAK1141 C21BAK1142 C21BAK1143 C21BAK1144 C21BAK1145 C21BAK1146
C21BAK1147 C21BAK1148 C21BAK1149 C21BAK1150 C21BAK1151 C21BAK1152 C21BAK1153
C21BAK1155 C21BAK1156 C21BAK1157 C21BAK1159 C21BAK1160 C21BAK1161 C21BAK1162
C21BAK1163 C21BAK1222 C21BAK1235 C21BAMO0158 | C21BAMO0217 | C21BAMO0218 | C21BAMO0225
C21BAMO0226 | C21BAMO0230 | C21BAMO0234 | C21BAMO0236 | C21BAMO0237 | C21BAMO0238 | C21BAMO0241
C21BAMO0242 | C21BAMO0243 | C21BAMO0244 | C21BAMO0245 | C21BAMO0246 | C21BAMO0247 | C21BAMO0248
C21BAMO0249 | C21BAMO0250 | C21BAMO0251 | C21BAMO0252 | C21BAMO0253 | C21BAMO0254 | C21BAMO0255
C21BAMO0258 | C21BAMO0259 | C21BAMO0260 | C21BAMO0261 | C21BAMO0262 | C21BAMO0265 | C21BAMO0267
C21BAMO0268 | C21BAMO0269 | C21BAMO0270 | C21BAMO0271 | C21BAMO0273 | C21BAMO0274 | C21BAMO0276
C21BAMO0278 | C21BAMO0280 | C21BAMO0281 | C21BAM0283 | C21BAM0284 | C21BAMO0285 | C21BAMO0286
C21BAMO0287 | C21BAMO0288 | C21BAMO0291 | C21BAMO0292 | C21BAM0294 | C21BAMO0295 | C21BAMO0296
C21BAMO0298 | C21BAMO0299 | C21BAMO0300 | C21BAM0302 | C21BAMO0304 | C21BAMO0305 | C21BAMO0306
C21BAMO0307 | C21BAMO0308 | C21BAMO0309 | C21BAMO0311 | C21BAMO0313 | C21BAMO0314 | C21BAMO0315
C21BAMO0317 | C21BAMO0318 | C21BAMO0320 | C21BAMO0321 | C21BAMO0322 | C21BAMO0323 | C21BAMO0324
C21BAMO0325 | C21BAMO0326 | C21BAMO0327 | C21BAMO0328 | C21BAMO0329 | C21BAMO0331 | C21BAMO0332
C21BAMO0333 | C21BAMO0334 | C21BAMO0335 | C21BAMO0336 | C21BAMO0337 | C21BAMO0338 | C21BAMO0340
C21BAMO0341 | C21BAMO0342 | C21BAMO0343 | C21BAMO0345 | C21BAMO0347 | C21BAMO0349 | C21BAMO0350
C21BAMO0351 | C21BAMO0354 | C21BAMO355 | C21BAMO0358 | C21BAMO0359 | C21BAMO0360 | C21BAMO0362
C21BAMO0363 | C21BAMO0364 | C21BAMO0366 | C21BAMO0368 | C21BAMO0369 | C21BAMO0370 | C21BAMO0372
C21BAMO0373 | C21BAMO0374 | C21BAMO375 | C21BAMO0376 | C21BAMO0377 | C21BAMO0378 | C21BAMO0379
C21BAMO0380 | C21BAMO0381 | C21BAMO0382 | C21BAMO0383 | C21BAMO0384 | C21BAMO0385 | C21BAMO0386
C21BAMO0387 | C21BAMO0388 | C21BAMO0389 | C21BAMO0390 | C21BAMO0391 | C21BAMO0392 | C21BAMO0393
C21BAMO0396 | C21BAMO0397 | C21BAMO405 | C21BAMO0406 | C21BAMO0409 | C21BAMO0411 | C21BAMO0413
C21BAMO0414 | C21BAMO0420 | C21BAMO0423 | C21BAMO0427 | C21BAMO0430 | C21BAMO0431 | C21BAMO0434
C21BAMO0435 | C21BAMO0436 | C21BAMO0438 | C21BAMO0440 | C21BAMO0441 | C21BAMO0442 | C21BAMO0444
C21BAMO0447 | C21BAMO0452 | C21BAMO0455 | C21BAMO0459 | C21BAMO0460 | C21BAMO0462 | C21BAMO0463
C21BAMO0466 | C21BAMO0477 | C21BAMO0479 | C21BAMO0483 | C21BAMO0484 | C21BAMO0487 | C21BAMO0491
C21BAMO0492 | C21BAMO0494 | C21BAMO0495 | C21BAMO0498 | C21BAMO507 | C21BAMO0O509 | C21BAMO0512
C21BAMO0513 | C21BAMO0514 | C21BAMO519 | C21BAMO0523 | C21BAMO0526 | C21BAMO0527 | C21BAMO0531
C21BAMO0534 | C21BAMO0536 | C21BAMO0538 | C21BAMO0540 | C21BAMO0541 | C21BAMO0544 | C21BAMO0547
C21BAMO0549 | C21BAMO552 | C21BAMO556 | C21BAMO557 | C21BAMO560 | C21BAMO0561 | C21BAMO0562
C21BAMO0O563 | C21BAMO565 | C21BAMO0568 | C21BAMO571 | C22BAB1602 C22BAB1603 C22BAB1604
c22enB1605 | c228AB1606 | N N




Piéce jointe 2 : Addendum au Guide de I’utilisateur du systéme Hugo RAS CE

Medtronic

Addendum au Guide de I’utilisateur du systéme Hugo RAS CE

En référence au :
e Systéeme Hugo™ RAS
e Etiquetage du produit tel qu’il est actuellement commercialisé vs Résumé
des modifications temporaires pour le Guide de I’utilisateur du systéme
Hugo™ RAS

Objectif :

L’onjectif de ce document est de communiquer les changements qui seront apportés a
I’étiquetage de la plate-forme robotique chirurgicale Hugo™, en particulier le guide de
I’utilisateur Hugo™ RAS. Un étiquetage actualisé sera fourni dés qu’il sera disponible. Ce
document informe les utilisateurs du systeme Hugo™ RAS des changements spécifiques
avant que I’étiquetage actualisé ne soit disponible. Les changements énumérés ci-
dessous sont applicables a la Révision A du document Medtronic PT00153588.

Récapitulatif des modifications d’étiquetage :

Le tableau ci-dessous récapitule les modifications qui seront apportées. Le tableau
comprend quatre colonnes, qui fournissent les informations suivantes :

e Description de la modification : résumé de haut niveau de la modification
apportée

e Position de la modification : identifie la/les page(s) ou section(s) du document
ou la modification est apportée.

e Etiquetage existant : montre la formulation ou les images actuellement utilisées
dans I’étiquetage

e Etiquetage actualisé : indique en quoi le texte ou les images seront modifiés
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Piéce jointe 2 :

Addendum au Guide de I’utilisateur du systéme Hugo RAS CE

ID | Descriptiondela | Position| Etiquetage Etiquetage actualisé
modification dela lexistant
modific
ation
Lorsque vous attachez un instrument qui arrive en fin de vie,
le systeme affiche un message indiquant qu’il s’agit de la
derniére procédure pour I'instrument attaché. Notez
I'instrument et prenez les mesures suivantes en fonction du
type d’'instrument :
Instrument | Description Action
Lorsque vous MRASIO001 | Ciseaux courbes Tout ciseaux
attachez un monopolaires courbe
instrument qui monopolaire
arrive en fin de indiquant une
vie, le systeme utilisation
affiche un restante de 0 %
message ne doit pas
Texte actualisé ; Page 6- indiguant qu’il étre utilisé.
1 | ajout d’un nouveau 21 s'agit de la Mettez
tableau derniére I'instrument
procédure pour immédiatemen
I'instrument t au rebut et
attaché. Notez remplacez-le si
I'instrument et nécessaire.
mettez-le au MRASIO004 | Pince préhension bipolaire | L'instrument
rebut aprés la fenestrée peut étre
procédure. MRASIO005 | Pinces bipolaires Maryland | utilisé pendant
MRASIO006 | Porte aiguille Large toute la duree
MRASIO007 | Porte aiguille Extra Large | de la
MRASIO010 | Pince cadiére Secure procédure.
MRASIOO11 | Pince cadiére Mettez-le au
MRASIO012 | Pince préhension rebut a la fin
doublement fenestrée de la
MRASIO016 | Pince préhension a dents | Procédure.
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Piece jointe 3 : Guide de durée de vie de I'instrument du systéme Hugo RAS CE

Guide de durée de vie de I'instrument

Ce guide comprend des instructions actualisées sur (1) la maniére d’identifier si un instrument
peut étre utilisé dans une procédure et (2) quand l'instrument doit étre remplacé pendant la
procédure. Notez qu’une action différente peut étre requise selon le type d'instrument.

Attacher un instrument

Lorsqu’un instrument est fixé a un bras, I'écran du bras affiche le nom de l'instrument

et affiche I'actuel pourcentage d'utilisation de I'instrument dans le coin inférieur gauche de
I'écran. Le pourcentage d'utilisation affiché diminue au cours de la durée de vie de
I'instrument et peut étre utilisé pour surveiller I'état de la durée de vie de l'instrument.

Ciseaux courbes
monopolaires

Lorsque vous attachez un instrument qui arrive en fin de vie, le systéme affiche un message
indiquant qu'il s'agit de la derniere procédure pour l'instrument attaché. Notez I'instrument
et prenez les mesures suivantes en fonction du type d'instrument :

‘I Ciseaux courbes Ciseaux courbes
monopolaires monopolaires

0%  Derniére utilisation de l'instrument. Eliminer & la 0%  fin de la procédure

Instrument Description Action
MRASI0001 Ciseaux courbes Tout ciseaux courbe monopolaire indiquant
monopolaires une utilisation restante de 0 % ne doit pas étre
utilisé. Mettez I'instrument immédiatement au
rebut et remplacez-le si nécessaire.
MRASI0004 Pince préhension bipolaire L'instrument peut étre utilisé pendant toute la
fenestrée durée de la procédure. Mettez-le au rebut a la
fin de la procédure.
MRASI0005 Pinces bipolaires Maryland
MRASI0006 Porte aiguille Large
MRASI0007 Porte aiguille Extra Large
MRASI0010 Pince cadiére Secure
MRASIO011 Pince cadiére
MRASI0012 Pince préhension doublement
fenestrée
MRASI0016 Pince préhension a dents
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Notification d’expiration

Lorsqu’un instrument a atteint la fin de sa durée de vie utile au cours d'une procédure, une
notification d'expiration d'utilisation de I'instrument s'affiche sur la console du chirurgien,
indiquant a l'utilisateur de mettre I'instrument périmé au rebut a la fin de la procédure.

9 Frénenseura double 7 Ciseau courbes
fenetre

monopelaires

En cas de notification d’expiration d'utilisation d'un instrument, n'ignorez pas la notification.

Au lieu de cela, effectuez les étapes suivantes :

1.

Identifiez quel bras a déclenché la notification d’expiration d'utilisation de
I'instrument. Cette information est incluse dans le message de notification.

Utilisez la barre d'état du bras pour identifier I'instrument périmé. Notez I'instrument et
prenez les mesures suivantes en fonction du type d’instrument :
Instrument Description Action
MRASI0O001 Ciseaux courbes Tout Ciseaux courbe monopolaire indiquant 0 % a
monopolaires atteint la fin de sa durée de vie utile. Dés
réception de la notification d’expiration, cessez
d'utiliser les Ciseaux courbes monopolaires. Dix
minutes de période tampon sont allouées pour
permettre 'achévement de la tache chirurgicale
et le retrait de I'instrument en toute sécurité.
Remplacez I'instrument périmé si nécessaire.
MRASI0004 Pince préhension bipolaire L'instrument peut étre utilisé pendant toute la
fenestrée durée de la procédure. Mettez-le au rebut a la fin
de la procédure.
MRASI0005 Pinces bipolaires Maryland
MRASIO0006 Porte aiguille Large
MRASI0007 Porte aiguille Extra Large
MRASI0010 Pince cadiére Secure
MRASIO011 Pince cadiere
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Instrument Description Action
MRASI0012 Pince préhension L'instrument peut étre utilisé pendant toute la
doublement fenestrée durée de la procédure. Mettez-le au rebut a la fin

de la procédure.
MRASI0016 Pince préhension a dents

L'utilisation actuelle d'un instrument peut étre confirmée en vérifiant I'affichage du bras
correspondant. Le pourcentage d'utilisation restante affiché diminue au cours de la durée de vie
de l'instrument et peut étre utilisé pour surveiller I'état de la durée de vie de l'instrument.
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