INTUITIVE.

16 grudnia 2025 .
Nowy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa — pilne wycofanie
urzgdzenia medycznego
Zestawy portu dostepu systemu da Vinci Single Port (SP)
(ISIFA2025-14-R)
Watpliwosci dotyczace integralnosci opakowania pojedynczych tacek

Szanowny Kliencie firmy Intuitive,

Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa ma na celu poinformowanie, ze firma
Intuitive zainicjowata dobrowolne wycofanie z rynku zestawdw portéw dostepu SP (o
numerach katalogowych 430073 oraz 430075). Zestawy te pomagajg w prowadzeniu
narzedzi i endoskopdw przez pojedynczy punkt wejscia i pozwalajg uzyskac stabilng
insuflacje w trakcie zabiegéw. Kazdy zestaw zawiera prowadnice i rozwieracz ran, ktére
sq zapakowane razem na formowanej termicznie tacce plastikowej (nr kat. 581152-01),
stanowigcej element sterylnego systemu opakowania.

Firma Intuitive odkryta, Zze niektdre tacki mogg pekac ze wzgledu na problem w procesie
produkcyjnym u dostawcy, ktory spowodowat miejscowe zmniejszenie grubosci
tworzywa na etapie formowania. Poniewaz tacka stanowi element bariery sterylnej, jej
pekniecie moze naruszac sterylnosé, skutkujgc utratg sterylnosci produktu w momencie
uzycia. Pekniecia zwykle wystepuja w tacce w poblizu gérnej czesci prowadnicy i mogg
by¢ trudne do zauwazenia ze wzgledu na mate rozmiary i umiejscowienie. llustracja 1
ukazuje przyktadowg tacke zestawu portu dostepu. Po lewej stronie zaznaczono kolorem
czerwonym obszar, gdzie defekt moze wystgpic¢, a po prawej widoczne jest przyktadowe

1- Wprowadzenie pekniecie tacki.

i powdd

podjecia
dziatania

llustracja 1. Umiejscowienie defektu tacki i przyktadowe pekniecie
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Firma Intuitive nie otrzymata zadnych skarg zwigzanych z tym problemem, ani zgtoszen
powaznych incydentéw*.

2- Ryzyko dla Pekniecie tacki powoduje utrate sterylnosci portu dostepu. Pomimo braku negatywnego
zdrowia wptywu na funkcjonalnos¢ portu dostepu, uzycie skazonego portu dostepu moze
skutkowac posrednim zakazeniem i infekcjg u pacjenta. Stopien szkdd wyniktych z infekcji
moze siega¢ od pomniejszego skazenia i/lub przemijajacej infekcji, az do infekcji
wymagajacej leczenia, a takze infekcji ogélnoustrojowej zagrazajacej zyciu pacjenta.

Numer Nazwa produktu (jesli dotyczy) Numery partii, | Niepowtarzalny
katalogowy ktérych identyfikator
dotyczy urzadzenia
komunikat
el 430073 ZESTAW PORTU Patrz 00886874119549

ktorych
dotyczy
komunikat

DOSTEPU,ROZWIERACZ RAN,2,7- | zatacznik B
4CM,5P1098,6 SZT. W PUDEtKU

430075 ZESTAW PORTU Patrz 00886874119556
DOSTEPU,ROZWIERACZ RAN,2,7- | zatacznik B
7CM,SP1098,6 SZT. W PUDEtKU

Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

1. Postepowacd zgodnie z ostrzezeniami podanymi w dodatku do podrecznika
uzytkownika zestawu portu dostepu SP (555435-04). Fragmenty tych ostrzezen
zamieszczono w zataczniku A do niniejszego komunikatu.

2. Zidentyfikowa¢ produkty, ktorych dotyczy komunikat: Sprawdzi¢ etykiete
produktu, aby potwierdzi¢ numer katalogowy i numer partii.

a. Zatacznik B zawiera przyktadowa etykiete ze wskazaniem
umiejscowienia numeru katalogowego i numeru partii.

b. Zatacznik C wyszczegdlnia numery katalogowe i numery partii, ktérych
dotyczy powiadomienie

3. Jezeli na etykiecie produktu znajduje sie numer partii nalezgcy do zakresu
objetego komunikatem, podanego w zatgczniku C, nalezy wykonaé ponizsze
czynnosci4i 5.

4- Wymagane 4. Zapasy objete kwarantanng: Wszystkie urzadzenia, ktérych dotyczy niniejsze
dziatania do powiadomienie nalezy oddzieli¢ i umiesci¢ w kwarantannie, uniemozliwiajgc ich
podjecia przez uzycie kliniczne.
klienta lub 5. Zwréci¢ produkty, ktorych dotyczy komunikat: Zainicjowac zwrot produktow,
uzytkownika wysytajgc wiadomosé e-mail z podaniem numeru referencyjnego ISIFA2025-14-
R, ilosci oraz numerdw partii zwracanych do dziatu obstugi klienta w UE:
Support.Indirect@intusurg.com.

6. Niniejsze powiadomienie nalezy przekazaé wszystkim osobom w organizacji,
ktore powinny mieé wiedze na ten temat, wtgczajgc w to wszystkie oddziaty i
placowki, gdzie mogty zostaé przekazane produkty, ktérych dotyczy komunikat.

7. Niezwtocznie wypetnic zatagczony formularz potwierdzenia i odestac go poczta
elektroniczng na adres EU.FSCA@intusurg.com, zgodnie z instrukcjami w
formularzu.

8. Prosimy zachowac kopie niniejszego pisma, dotgczy¢ egzemplarz do systemu,
ktérego dotyczy, oraz zachowac formularz potwierdzenia w swoich aktach.

9. Prosimy poinformowac firme Intuitive o wszelkich powaznych incydentach* lub
problemach jakosciowych dotyczgcych stosowania przedmiotowych urzadzen,
korzystajgc ze standardowej procedury sktadania reklamacji.
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10. Ponadto, jesli wystgpig powazne incydenty* lub problemy zwigzane z jakoscig,
nalezy postepowac zgodnie ze standardowymi procedurami zgtaszania do
odpowiednich organéw opieki zdrowotne;j.

Dziatania, Firma Intuitive przyzna kredyt na podstawie wszystkich zwréconych przez klientéow

[ SGTEN L E B produktdw, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie.

firma Intuitive

Surgical

W celu uzyskania dalszych informacji lub wsparcia w zwigzku z niniejszym komunikatem
Dalsze dotyczacym bezpieczenstwa nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym ds.
informacje klinicznych lub z dziatem obstugi klienta firmy Intuitive pod numerami podanymi ponizej:
i wsparcie e  Europa: +800 0821 2020 lub +41 21 821 2020 (od 8:00 do 18:00 czasu
$rodkowoeuropejskiego) lub Support.Indirect@intusurg.com

Informujemy, ze odpowiedni organ nadzoru w Panstwa regionie zostat powiadomiony o dziataniu zwigzanym z
wycofaniem produktu.

Z powazaniem

Intuitive Surgical SAS
11 avenue de Canteranne
Pessac FRANCJA

Definicje:
*Powazny incydent (EUMDR 2017/745) jest definiowany jako , kazde zdarzenie, ktére bezposrednio lub posrednio
doprowadzito, mogto doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do:
a. zgonu pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;
b. tymczasowego lub trwatego powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;
c. powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego”.
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FORMULARZ POTWIERDZENIA

Nowy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa — pilne wycofanie
urzgdzenia medycznego
Zestawy portu dostepu systemu da Vinci Single Port (SP)
(ISIFA2025-14-R)
Watpliwosci dotyczace integralnosci opakowania pojedynczych tacek

Wysytka do:

Nazwa szpitala:

Adres:

Miasto, wojewddztwo, kod pocztowy:
SFID:

UWAGA:

PROSIMY O WYPELNIENIE WSZYSTKICH WYMAGANYCH INFORMACII |
NIEZWLOCZNY ZWROT

1. Potwierdzamy otrzymanie i zapoznanie sie z tym powiadomieniem.

2. PrzeanalizowaliSmy nasze zapasy i zwrdocimy wszelkie wykryte produkty objete komunikatem zgodnie z
ponizszymi informacjami oraz sekcjg 4.5 powyzszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa.

3. ZadbaliSmy o przekazanie petnej tresci niniejszego powiadomienia stosownemu personelowi.

4. W razie jakichkolwiek pytan skontaktujemy sie z firma Intuitive.

D Przeanalizowalismy biezgce stany inwentaryzacyjne i umiesciliSmy w kwarantannie
pudetek oraz jednostek produktow, ktérych dotyczy
powiadomienie i skontaktujemy sie z firma Intuitive w celu ich zwrotu.

Podpisujgc niniejszy formularz potwierdzamy, ze w naszej placéwce nie pozostajg zadne produkty, ktérych dotyczy

komunikat, poza produktami objetymi zwrotem.
Stanowisko:

Nazwa szpitala:

Imieg i nazwisko (drukowanymi literami): [ Koordynator ds. robotyki

[ pyrektor sali operacyjnej
[ Menedzer ds. ryzyka

] chirurg
D Inne:

Podpis:

Numer telefonu:

E-mail:

Data:

PROSIMY WYStAC NINIEJSZY FORMULARZ POTWIERDZENIA POCZTA ELEKTRONICZNA DO FIRMY
INTUITIVE
DO WIADOMOSCI: DZIAt ZGODNOSCI DZIALAN KORYGUJACYCH Z PRZEPISAMI
Tytut wiadomosci e-mail: Zestawy portu dostepu ISIFA2025-14-R systemu da Vinci SP — integralnos¢
tacki opakowaniowej
E-mail: EU.FSCA@intusurg.com
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Zatacznik A: Fragmenty dodatku do podrecznika uzytkownika zestawu
portu dostepu SP (555435-04)

OSTRZEZENIE: @ Nie nalezy uzywac urzqdzenia, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Naruszenie sterylnego opakewania urzgdzenia oznacza mezliwg kontaminacje, co moize
prowadzi¢ do zakazenia.
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INTUITIVE.
Zatacznik B: Przyktadowa etykieta produktu

Czerwone ramki na przyktadowej etykiecie ponizej wskazujg numer katalogowy (REF) oraz numer partii
(LOT), utatwiajac odnalezienie tych pdl na produkcie.

INTUTTIvE

da Vinci SP
SP Access Port Kit, Large Incision (2.7cm-7cm)
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Zatacznik C — numery katalogowe i numery partii, ktorych dotyczy
powiadomienie

Kraj Numer katalogowy Numer partii

Poland 430073 K10250313

Poland 430075 K10250313

Poland 430073 U11250425

Poland 430075 U10250414
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