INTUITIVE.

<Date>

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Pilne dziatania korygujace dotyczgce urzagdzenia medycznego —
potencjalnie luzne uniwersalne manipulatory chirurgiczne
w systemach da Vinci X oraz Xi (ISIFA2022-14-C)

Niniejszy komunikat zawiera zaktualizowane informacje dotyczace uniwersalnych manipulatoréw
chirurgicznych (USM), objetych dziataniami zaradczymi dotyczacymi bezpieczenistwa (FSCA):

» W 2022 roku firma Intuitive powiadomita klientéw o potencjalnym problemie z niektorymi
manipulatorami USM i wdrozyta dziatania korygujgce. Zgtoszono pietnascie reklamacji i zadnego
powaznego incydentu.

» W ramach $rodkéw ostroznosci firma Intuitive sprawdzi manipulatory USM wyszczegdlnione
w zatgczniku B. Nie wystepuje podwyzszone ryzyko i urzadzenie mozna nadal bezpiecznie
uzywac.

Prosimy zapoznac sie z zamieszczonymi ponizej pierwotnymi informacjami i postepowac zgodnie
z instrukcjami, poniewaz dotyczg one manipulatoréw USM wybranych do sprawdzenia.

Szanowny Kliencie firmy Intuitive,

Niniejszy komunikat ma na celu poinformowanie uzytkownikdéw, ze niektére ramiona
narzedziowe (manipulatory USM) systeméw da Vinci X i Xi maja karetki narzedziowe,
ktére mogga odfaczy¢ sie od szyny w linii osi wprowadzania podczas transportu,
obstugi lub zmiany potozenia ramion, gdy system jest wytaczony. Karetka
narzedziowa pozostaje potgczona z silnikiem napedowym, co zapobiega
swobodnemu odpadnieciu lub catkowitemu odtgczeniu sie od manipulatora USM.
Niestety jednak karetka narzedziowa moze sprawia¢ wrazenie, ze nie jest
prawidtowo przymocowana do szyny. Stan ten moze réwniez skutkowaé

Wprowadzenie . . oo :
zwiekszonym tarciem wzdtuz osi wprowadzania.

i powdd dla

podjecia dziatan . . . . i o
W zwigzku z tym firma Intuitive chciataby zaplanowac¢ termin wizyty w celu

przeprowadzenia kontroli odpowiednich manipulatoréw USM i ich wymiany, jesli
okaze sie to konieczne.

zaradczych
dotyczacych
bezpieczenstwa
(FSCA)

Karetki narzedziowe, ktére nie maja takich objawéw, beda dziata¢ zgodnie
z przeznaczeniem i powinny pozostawac stabilnie zamocowane podczas zabiegu
chirurgicznego.
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Karetka narzedziowa

Szyna w linii osi
wprowadzania
0O$ wprowadzania
narzedzia

llustracja 1: Karetka narzedziowa i szyna w linii osi wprowadzania na ramieniu
narzedziowym

Karetka narzedziowa porusza sie na szynie w linii osi wprowadzania, co zapewnia
ptynny ruch wzdtuz osi wprowadzania i utrzymuje precyzyjne ustawienie narzedzia
w stosunku do kaniuli. Istnieje natomiast partia manipulatorow USM, w ktérej
szerokos¢ szyny w linii wprowadzania nie spetnia kryteriéw specyfikacji. Stwarza to
ryzyko odtaczenia sie karetki narzedziowej od szyny, gdy zostanie przytozona duza
sita zewnetrzna do boku karetki narzedziowe;j.

Oto niektére z przyktaddw, gdy takie sity moga zosta¢ wygenerowane:
e transportiobstuga manipulatora USM lub systemu;
o jesli karetka narzedziowa zostanie recznie chwycona w celu przesuniecia
ramienia, podczas gdy system da Vinci X/Xi jest wytgczony;
e inne uderzenia o duzej sile, takie jak kolizje podczas przemieszczania lub
sktadania wézka z ramionami

Funkcjonowanie i parametry karetki narzedziowej wzdtuz osi wprowadzania

w przypadku rozpatrywanej populacji szyn nie ulegng zmianie, jesli karetka
narzedziowa jest prawidtowo zamocowana na szynie. Sity powstajgce w wyniku
standardowej wymiany narzedzi i/lub wewnetrznych/zewnetrznych kolizji narzedzi
prawdopodobnie nie beda wystarczajgco duze, aby spowodowaé odfgczenie karetki
narzedziowej od szyny. Jest bardzo mato prawdopodobne, aby karetka
narzedziowa odtaczyta sie od szyny podczas normalnego uzytkowania
rozpatrywanego manipulatora USM w trakcie zabiegu chirurgicznego.
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2- Ryzyko dla
zdrowia

Dotychczas nie zostaty zgtoszone zadne powazne incydenty* zwigzane z tym
problemem.

Zagrozenie dla zdrowia jest mozliwe, gdy podczas zabiegu uzywana jest odtagczona
karetka narzedziowa. Kolizje narzedzi, zaréwno wewnetrzne, jak i zewnetrzne,

w miejscu karetki narzedziowej odtgczonej od szyny, moga powodowac
przesuniecie boczne koricéwki narzedzia. Ten ruch boczny moze doprowadzi¢ do
niezamierzonego kontaktu z tkanka.

Ponadto moze doj$¢ do niezamierzonej interakgji z tkankg i/lub urazu z powodu

zwiekszonego tarcia podczas uzywania narzedzia zainstalowanego na odtgczonej
karetce narzedziowej. Stopien szkodliwosci bedzie zalezat od rodzaju tkanki oraz
stopnia interakcji i moze wahac sie od pomijalnego do powaznego.

Podczas uzytkowania klinicznego narzedzie zainstalowane na odtaczonej karetce
moze nie wykazywac zadnych nieprawidtowosci w funkcjonowaniu wynikajacych ze
zwiekszonego tarcia. W tym przypadku nie pojawi sie zagrozenie dla pacjenta.
Odtaczona karetka narzedziowa moze zostac rozpoznana jako niedoktadnie
podtgczona podczas uzytkowania lub moze zosta¢ uznana za bedacg w uzytku
pozaklinicznym.

Podczas zabiegu kolizje narzedzi, zaréwno wewnetrzne jak i zewnetrzne, nie sa w
stanie doprowadzi¢ do oderwania karetki narzedziowej od szyny wprowadzajacej.

3- Produkty,
ktorych dotyczy
komunikat

Numer Nazwa produktu Niepowtarzalny Powigzane numery
katalogowy | (jesli dotyczy) identyfikator seryjne
urzadzenia

380647 ASSY, USM, 1S4000 00886874114216 Patrz zatgcznik B

System chirurgiczny

da Vinci Xi

System chirurgiczny

da Vinci X

4- Wymagane
dziatania do
podjecia przez
klienta lub
uzytkownika

Wszystkie systemy, ktorych dotyczy komunikat, moga byc¢ bezpiecznie
uzytkowane, jesli przestrzegane sa nastepujace instrukcje:

e Przed kaidym uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie karetki narzedziowe
w systemach da Vinci X i Xi, ktérych to dotyczy, korzystajac z , Instrukcji
dotyczacej kontroli karetek narzedziowych” przedstawionej w ponizszym
zataczniku A. Jesli karetka narzedziowa nie uzyska pozytywnego wyniku
kontroli lub jesli istnieja jakiekolwiek obawy, nie uzywaé manipulatora USM
i poinformowac o tym firme Intuitive. Jesli 3 z 4 karetek narzedziowych
manipulatoréw USM uzyskajg pomysiny wynik kontroli, system da Vinci X
lub Xi moze zosta¢ uzyty zgodnie z instrukcjami zawartymi w sekcji ,,Zabieg
z uzyciem trzech ramion” w podreczniku uzytkownika systeméw da Vinci X
oraz Xi.

e Nalezy nadal przestrzega¢ instrukcji zawartych w podreczniku uzytkownika
systemow da Vinci X oraz Xi i chwyta¢ manipulator USM lub ramie za szary
uchwyt podczas recznego przesuwania i pozycjonowania ramienia. Nie
uzywac karetki narzedziowej do recznej korekty potozenia manipulatora
USM, gdy system jest wytgczony lub gdy wystepuje btad. Jezeli nie mozna
tego uniknaé¢ w przypadku sytuacji awaryjnej, nalezy zaprzesta¢ uzywania
tego manipulatora USM i powiadomic¢ firme Intuitive. Przedstawiciel firmy
Intuitive ustali termin wizyty w celu przeprowadzenia kontroli i dokonania
niezbednych poprawek.
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llustracja 2: llustracja przedstawiajgca prawidtowy sposéb trzymania manipulatora
USM podczas recznego pozycjonowania
e Jedlinie mozna w sposdb precyzyjny i kontrolowany postugiwac sie
narzedziami, nalezy natychmiast skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Intuitive, aby zapobiec uszkodzeniu tkanek.

W ramach tej komunikacji nalezy podja¢ nastepujace dziatania:

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére
powinny mie¢ wiedze w ramach danej organizacji lub stanowiska, gdzie
zostaty przekazane potencjalnie zagrozone urzadzenia.

e Natychmiast wypetni¢ zataczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go
poczta elektroniczng do firmy Intuitive, zgodnie z instrukcjami w
formularzu.

e Prosimy zachowa¢ kopie niniejszego pisma, dotaczy¢ egzemplarz do
systemu, ktérego dotyczy, oraz zachowa¢ formularz potwierdzenia w
swoich aktach.

e Prosimy poinformowad firme Intuitive o wszelkich powaznych incydentach*
lub problemach jakosciowych dotyczacych stosowania przedmiotowych
urzadzen, korzystajac ze standardowej procedury sktadania reklamacji.

e  Ponadto, jesli wystapig powazne incydenty* lub problemy zwigzane z
jakoscig, nalezy postepowac zgodnie ze standardowymi procedurami
zgtaszania do odpowiednich organdw opieki zdrowotnej.

Przedstawiciel firmy Intuitive uzgodni termin wizyty w placéwce w celu
sprawdzenia szyny wprowadzajacej i wymiany manipulatora USM, jesli okaze sie to
konieczne.

5- Dziatania, ktore
podejmie firma
Intuitive Surgical

W celu uzyskania dodatkowych informacji lub pomocy w zwigzku z niniejszym
zawiadomieniem prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem do spraw sprzedazy
sprzetu klinicznego lub z dziatem obstugi klienta firmy Intuitive pod numerami
wymienionymi ponizej:
e Europa: +800 0821 2020 lub +41 21 821 2020 (od 8:00 do 18:00 czasu
srodkowoeuropejskiego) lub eucs@intusurg.com

Dalsze
informacje
i wsparcie

Odpowiedni organ regulacyjny w danym regionie zostat powiadomiony o niniejszym dziataniu korygujagcym
dotyczacym bezpieczenstwa.

Z powazaniem

Intuitive Surgical SAS

11 avenue de Canteranne
Pessac France

Definicje:
*Powazny incydent (EUMDR 2017/745) jest definiowany jako , kazde zdarzenie, ktére bezposrednio lub posrednio doprowadzito, mogto
doprowadzié 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
Komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu
Pilne dziatania korygujgce dotyczgce urzadzenia medycznego —
potencjalnie luzna karetka narzedziowa w systemach
da Vinci X oraz Xi (ISIFA2022-14-C)

Wysytka do:

Nazwa szpitala: <mail merge>

Adres: <mail merge>

Miejscowos¢, wojewddztwo, kod pocztowy: <mail merge>
SFID: <mail merge>

DO WIADOMOSCI: <mail merge>

PROSIMY O WYPELNIENIE WSZYSTKICH WYMAGANYCH INFORMACII |
NATYCHMIASTOWY ZWROT.

1. Potwierdzam otrzymanie i zapoznanie sie z tym powiadomieniem.

2. Zadbatem(-am), aby wszyscy wtasciwi pracownicy zostali w petni poinformowani o tresci niniejszego
powiadomienia.

3. W razie jakichkolwiek pytan skontaktuje sie z firma Intuitive.

Nazwa szpitala: Stanowisko:

. . - . ] Koordynator ds. robotyki
Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

[ Dyrektor sali operacyjnej

Podpis: [ Menedzer ds. ryzyka
[] cChirurg

Numer telefonu: ] nne:

E-mail:

Data:

PROSIMY WYStAC NINIEJSZY FORMULARZ POTWIERDZENIA POCZTA ELEKTRONICZNA DO FIRMY
Intuitive
DO WIADOMOSCI: DZIALANIA DOTYCZACE ZGODNOSCI Z PRZEPISAMI
Tytut wiadomosci e-mail: Potencjalnie luzna karetka narzedziowa w systemach da Vinci (ISIFA2022-14-C)
E-mail: EU.FSCA@intusurg.com

Biuro obstugi klienta:

e Europa: +800 0821 2020 lub +41 21 821 2020 (od 8:00 do 18:00 czasu srodkowoeuropejskiego) lub
eucs@intusurg.com
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ISIFA2022-14-C Zalacznik A: Instrukcja dotyczaca kontroli karetek

narzedziowych

W pozycji ztozonej ustawi¢ wszystkie ramiona
wozka pacjenta tak, aby ramiona narzedzi
znajdowaty sie w pozycji pionowej

(ilustracja 1). Stojgc twarzg do kolumny wézka
pacjenta, nalezy ustali¢ prawa strone karetki

narzedziowej, oznaczong strzatka na ilustracji 1.

Ustawic¢ jedno ramie na wdzku pacjenta tak,
aby byto wychylone catkowicie do przodu,

a ramie z narzedziem byto ustawione
réwnolegle do podtoza (ilustracja 2).

Uzywajac tylko dwdch palcéw, wywierac
niewielki nacisk na srodek karetki narzedziowej
po prawe;j stronie, jak pokazano na ilustracji 3.
Nalezy to zrobi¢ po prawej stronie karetki
narzedziowej, jak to pokazano na ilustracji 1.
Ramie moze sie porusza¢. W przypadku
wystgpienia ruchu nalezy ustabilizowac ramie,
aby unikna¢ kolizji z uzytkownikiem lub innymi
ramionami.
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Doktadnie sprawdzi¢ pod kazdym katem styk
pomiedzy karetka narzedziowg a ramieniem
(obszar kontrolny oznaczony czerwong ramka,
ilustracja 4) i ocenic styk, stosujgc ponizsze
kryteria pozytywne/negatywne. Nalezy to
zrobi¢ po prawej stronie karetki narzedziowej,
jak to pokazano na ilustracji 1. Powtorzy¢
wszystkie czynnosci dla wszystkich pozostatych
ramion.

WYNIK POZYTYWNY: Nie wida¢ numeru
seryjnego oraz kodu kreskowego (ilustracja 5).

System dopuszczony do uzytkowania.

Obszar
kontroli

WYNIK NEGATYWNY: Widaé numer seryjny
oraz dowolng czes¢ kodu kreskowego
(ilustracja 6).

Nie uzywac ramienia.
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ISIFA2022-14-C Zatacznik B: Numery seryjne manipulatorow USM objetych
komunikatem

Nr seryjny Nr seryjny Kraj Nr seryjny systemu Nr seryjny
systemu manipulatora manipulatora
usm USM

Poland SK4436 396980 Poland SK6947 10365954
Poland SL1006 10136498 Poland SK6947 10366637
Poland SK5690 10117692 Poland SK6947 10366647
Poland SK5690 10133465 Poland SK6947 10366648
Poland SK5690 10134074 Poland SK7047 10362457
Poland SK5690 10166577 Poland SK7047 10362903
Poland SK5689 10128370 Poland SK7047 10363584
Poland SK5689 10129982 Poland SK7047 10363590
Poland SK5915 10172620 Poland SL1243 10314630
Poland SK5915 10173164 Poland SL1243 10314631
Poland SK5915 10174504 Poland SL1243 10315822
Poland SK6118 358921 Poland SL1243 10329930
Poland SK6118 10181068 Poland SK7254 10346611
Poland SK6118 10191503 Poland SK7254 10355346
Poland SL1110 10217890 Poland SK7254 10355347
Poland SL1110 10220303 Poland SK7357 10345077
Poland SK6394 10210468 Poland SK7357 10347628
Poland SK6394 10211458 Poland SK7357 10347639
Poland SK6394 10217181 Poland SK7357 10348970
Poland SK6394 10217184 Poland SK7199 10354518
Poland SL1141 10255734 Poland SK7199 10355332
Poland SL1141 10261748 Poland SK7199 10355953
Poland SL1141 10262464 Poland SK7199 10356745
Poland SL1141 10275685 Poland SL1260 10324662
Poland SL1143 10242223 Poland SL1260 10325240
Poland SL1143 10243613 Poland SL1260 10326097
Poland SL1143 10243619 Poland SL1260 10326111
Poland SL1143 10243624 Poland SK7325 10338365
Poland SK6589 10276815 Poland SK7325 10338394
Poland SK6589 10284281 Poland SK7325 10338400
Poland SK6589 10285575 Poland SK7325 10338401
Poland SK6589 10285577 Poland SK7253 10352409
Poland SK6683 10318720 Poland SK7253 10354494
Poland SK6683 10319622 Poland SK7253 10355349
Poland SK6683 10320259 Poland SK6198 10210471
Poland SK6683 10321117 Poland SK6198 10211448
Poland SK6920 10352392 Poland SK6198 10213797
Poland SK6920 10352398 Poland SL1023 10175763
Poland SK6920 10353628 Poland SL1325 10373450
Poland SK6920 10353651 Poland SL1325 10373453
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Kraj Nr seryjny systemu Nr

seryjny

manipulatora

USM

Nr seryjny Nr seryjny
systemu manipulatora
usm

Poland SL1325 10374086
Poland SL1325 10374087
Poland SL1324 10365099
Poland SL1324 10365105
Poland SL1324 10368451
Poland SL1324 10395739
Poland SL1368 10401460
Poland SL1368 10401473
Poland SL1368 10403906
Poland SL1368 10404570
Poland SL1381 10480378
Poland SL1381 10481600
Poland SL1381 10482225
Poland SL1381 10482237
Poland SL1417 10344198
Poland SL1417 10344211
Poland SL1417 10344216
Poland SL1417 10345570
Poland SL1142 10258387
Poland SL1142 10262468
Poland SL1142 10265066
Poland SL1142 10265750
Poland SL1231 10274776
Poland SL1231 10321292
Poland SL1231 10322526
Poland SL1231 10327729
Poland SL1298 10317020
Poland SL1298 10317027
Poland SL1298 10317028
Poland SL1298 10328324
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