INTUITIVE.

<Dzien Miesigc Rok>

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa (aktualizacja) — pilne

wycofanie urzagdzenia medycznego

Usterki linki wolframowej w narzedziach Tenaculum Forceps i Small
Graptor™ da Vinci X, da Vinci Xi oraz dV5 (ISIFA2024-10-C)

1- Wprowadzenie
i powod
podjecia
dziatania

2- Zagrozenie dla
zdrowia

Szanowni Klienci firmy Intuitive,

Niniejszym informujemy Panstwa o aktualizacji komunikatu dotyczacego
bezpieczenstwa stosowania produktu w sprawie usterek plecionych linek
wolframowych w narzedziach Tenaculum Forceps i Small Graptor™ da Vinci X i da
Vinci Xi (pierwotny komunikat znajduje sie w zatgczniku A). Niniejszy komunikat
dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu zostat pierwotnie wystany ze
wzgledu na zwiekszong liczbe reklamacji dotyczacych wystrzepionych lub peknietych
linek wolframowych w narzedziach wielokrotnego uzytku. Obecnie dostepne sg
udoskonalone wersje narzedzi Tenaculum Forceps i Small Graptor™. Aktualnie s3 to
jedyne wysytane wersje. Nowe wersje zawierajg udoskonalone linki i ulepszong
konstrukcje, co zapobiega powstawaniu fragmentéw linki w przypadku jej pekniecia.

Zgodnie z pierwotnym komunikatem, z omawianym problemem zwigzane s3
nastepujace zagrozenia:

Srédoperacyjnie:

Ryzyko obecnosci fragmentu:

Jesli narzedzie ulegnie uszkodzeniu podczas zabiegu chirurgicznego, istnieje ryzyko
oddzielenia sie fragmentu od linki, jak to pokazano na Rysunku C. Widoczne
fragmenty moga zostac usuniete przez chirurga za pomocg narzedzi chirurgicznych
lub wyptukane i odessane z ciata pacjenta. Takie proby usuniecia materiatu mogg
prowadzi¢ do wydtuzenia czasu zabiegu. Usuniecie przez uzytkownika czastek statych,
ktére spadty, moze spowodowaé niewielkie opdznienie zabiegu (<30 minut).

Narazenie na wystrzepione linki:

W razie wystrzepienia linki moze dojs¢ do niezamierzonego kontaktu miedzy tkanka a
linka. Kontakt ten moze spowodowac uszkodzenie tkanek wymagajace interwencji,
takiej jak nacisk fizyczny, kauteryzacja lub zatozenie szwéw.

Czgstki linki:

Jesli dojdzie do uszkodzenia, istnieje mozliwos¢, ze czastki linki wolframowej wpadna
do ciata pacjenta. Usuniecie przez uzytkownika czastek statych, ktére wpadty, moze
spowodowac opdznienie zabiegu (<30 minut). Wolfram ma bezpieczny profil
biokompatybilnosci i jest kompatybilny z badaniami RM, wiec jest mato
prawdopodobne, aby jakikolwiek zatrzymany materiat linki spowodowat niepozadane
reakcje biologiczne.

Zidentyfikowane przed zabiegiem:

Uszkodzenie linki wolframowejmoze zostaé zauwazone przed zabiegiem, podczas
inicjacji lub w chwili przygotowania do ponownego uzycia. Jesli przed uzyciem
zostanie wykryte uszkodzenie linki, uszkodzony przyrzad mozna zastgpié zapasowym,
co moze spowodowac opdznienie (<30 minut) rozpoczecia zabiegu.

Dodatkowe szczegdty zawiera zatgcznik A.
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INTUITIVE.

Pomimo ze istniejg udoskonalone wersje wszystkich narzedzi objetych niniejszym
komunikatem dotyczgcym bezpieczenstwa, ponizej wyszczegdlniono produkty, ktére
podlegaja niniejszemu zaktualizowanemu dziataniu. Wykryto, ze we wspomnianych
narzedziach wystepuje wyiszy od oczekiwanego odsetek usterek linki wolframowej,
przekraczajacy dopuszczang przez firme Intuitive wartos$é progowa 0,50%.

Numer Nazwa produktu Niepowtarzalny Numer wersji,
katalogowy identyfikator ktérej dotyczy
urzadzenia problem
470207 Tenaculum Forceps 00886874112366 Wersje 04, 07, 08
(Kulociag) oraz 10
470318 Small Graptor™ (Maty | 00886874112441 Wersje 04, 07, 08,
retraktor chwytajacy) 10 oraz 14*

*470318 w wersji 14 jest dostepne tylko w Chinach.

Uwaga: Pierwotny komunikat dotyczgcy bezpieczeristwa stosowania produktu
obejmowat numer katalogowy 470207 w wersji 12, jednak ustalono, ze ta wersja
nigdy nie byta wysytana do klientéw, dlatego tez nie jest uwzgledniona w niniejszej
aktualizacji.

Narzedzia te mogg by¢ stosowana z systemami da Vinci X, da Vinci Xi oraz dV5.

Aby ustali¢ wersje produktow ktdrych dotyczy komunikat objete dziataniem, nalez
postuzyc¢ sie powyzszg tabelg. Aby ustali¢ wersje posiadanych narzedzi, nalezy
zapoznac sie z ponizszymi dwiema ilustracjami.

Ponizsze ilustracje A i B zawierajg wskazéwki odnalezienia numeru katalogowego i
wersji na opakowaniu oraz obudowie narzedzia.

3- Produkty,

ktérych dotyczy EndoWrist® Instruments
komunikat Tenaculum Forceps

8mm

Numer katalogowy 470207 1 .
RN () o = nmer wers
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v da Vinci X'
v da Vinci Xi

llustracja A: Umiejscowienie numeru czesci i wersji na opakowaniu narzedzia

Rear Face

S101v0628 0101

[AEF] 470207

F Numer wersji
Numer produktu

llustracja B: Umiejscowienie numeru katalogowego, partii i wersji na obudowie
narzedzia
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INTUITIVE.

Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

1. Prosimy wypetni¢ zatgczony Formularz potwierdzenia i odestaé go niezwtocznie
do firmy Intuitive Surgical faksem lub pocztg e-mail, zgodnie z instrukcjg w
formularzu.

2. Zidentyfikowac produkty, ktérych dotyczy komunikat i umiescic je w
kwarantannie.

3. Woyszczegdlnione ponizej produkty mozna zwrdécié, wysytajgc wiadomosé e-mail
z ilosciami i numerami partii do regionalnego biura obstugi klienta: >Insert

4- Wymagane distributor email< (uwaga: prosimy nie uzywac portalu klienta).

dziatania do 4. Nalezy koniecznie poda¢ numer FSCA ,ISIFA2024-10-C” w uwagach dotyczacych
podjecia przez zwrotu.

klienta lub 5. Produkty zamienne zostang dostarczone na podstawie pozostatych uzy¢ bez
uzytkownika dodatkowych optat.

6. W przypadku udostepnienia lub dalszej dystrybucji tych produktéw do innych
placéwek nalezy upewnié sie, ze wtasciwy personel tej placéwki otrzymat i
zrozumiat niniejszy komunikat, aby mégt odszukac i zwréci¢ produkty, ktérych
to dotyczy.

7. Zachowac kopie tego zawiadomienia, a takze kopie formularza potwierdzenia w
swojej dokumentacji.

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

1. Po otrzymaniu zwracanych narzedzi nastgpi weryfikacja liczby pozostatych uzy¢.

2. Ustalona zostanie catkowita liczba pozostatych uzy¢ dla catej placéwki oraz
wysytka zamiennych narzedzi w oparciu o catkowitg liczbe pozostatych uzy¢
przeliczonych na jedno narzedzie, z zaokragleniem tam, gdzie ma to
zastosowanie. Przyktad: jezeli jedno narzedzie ma 3 pozostate uzycia, a drugie
narzedzie ma 5 pozostatych uzy¢, to wystane zostanie jedno narzedzie
zamienne.

W celu uzyskania dalszych informacji lub wsparcia w zwigzku z niniejszym

komunikatem dotyczacym bezpieczeristwa (aktualizacja) nalezy skontaktowac sie z

przedstawicielem handlowym ds. klinicznych lub z dziatem obstugi klienta firmy

Intuitive pod numerami podanymi ponizej:

e  Europa: +800 0821 2020 lub +41 21 821 2020 (od 8:00 do 18:00 czasu
srodkowoeuropejskiego) lub Support.Indirect@intusurg.com

5- Wymagane
dziatania do
podjecia przez
firme Intuitive

6- Dalsze
informacje
i wsparcie

Informujemy, ze odpowiedni organ nadzoru w Panstwa regionie zostat powiadomiony o tym komunikacie
dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu (aktualizacji).

Z powazaniem

Intuitive Surgical SAS

11 avenue de Canteranne
33600 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
systemu lub innej osoby;
c. powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego”.
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INTUITIVE.

FORMULARZ POTWIERDZENIA
Komunikat dotyczacy bezpieczennstwa (aktualizacja) — pilne
wycofanie urzagdzenia medycznego
Usterki linki wolframowej w narzedziach Tenaculum Forceps i Small
Graptor™ da Vinci X, da Vinci Xi oraz dV5 (ISIFA2024-10-C)

Adresat:

Nazwa szpitala:

Adres:

Miasto, wojewddztwo, kod pocztowy:

SFID:

UWAGA:

PROSIMY O WYPELNIENIE WSZYSTKICH WYMAGANYCH INFORMACII |
NIEZWLOCZNY ZWROT

1. Potwierdzamy otrzymanie i zapoznanie sie z niniejszym komunikatem.

2. Przeanalizowalismy nasze zapasy i zwrdcimy wszelkie wykryte produkty objete komunikatem zgodnie z
ponizszymi informacjami oraz sekcjg 4.3 powyzszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa.

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

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

D Przeanalizowalismy biezgce stany magazynowe i umiescilismy w kwarantannie
sztuk produktu, ktorego dotyczy komunikat oraz skontaktujemy sie z firma
Intuitive w celu ich zwrotu.

Podpisujac niniejszy formularz potwierdzamy, ze w naszej placéwce nie pozostajg zadne produkty, ktérych
dotyczy komunikat, poza produktami objetymi zwrotem.

Nazwa szpitala: Stanowisko:

Imie i nazwisko (pismem drukowanym):

[ Koordynator ds. robotyki

Podpis: [ pyrektor sali operacyjnej
Numer telefonu: [ Menedzer ds. ryzyka
1] chirurg
E-mail:
D Inne:
Data:

PROSIMY O ODEStANIE FAKSEM LUB POCZTA ELEKTRONICZNA NINIEJSZEGO FORMULARZA
POTWIERDZENIA DO firmy Intuitive
DO WIADOMOSCI: DZIAL ZGODNOSCI DZIAtAN KORYGUJACYCH Z PRZEPISAMI
Temat wiadomosci e-mail: ISIFA2024-10-C
E-mail: >Insert distributor e-mail<

Biuro obstugi klienta:
Europa: +800 0821 2020 lub +41 21 821 2020 (od 8:00 do 18:00 czasu srodkowoeuropejskiego) lub Support.Indirect@intusurg.com
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INTUITIVE.

Zatacznik A: Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu w sprawie usterek linek wolframowych w narzedziach Tenaculum Forceps i Small

Graptor™ da Vinci X oraz Xi

Nowa notatka bezpieczenstwa Pilna korekta wyrobu medycznego —
uszkodzenia linki skokowej w narzedziach da Vinci X i Xi Tenaculum Forceps i
Small Graptor™ (ISIFA2024-10-C)

Linka skokowa moze by¢ uszkodzona czesciowo (tj. wystrzepiona) lub catkowicie

(tj. zerwana). Zerwana linka skokowa moze prowadzi¢ do utraty funkcjonalnosci skoku,
narazenia na wystrzepione linki lub mozliwosci wpadniecia czasteczek linki
wolframowej do ciata pacjenta. Uszkodzenie linki skokowej moze réwniez
spowodowac wyrwanie z przyrzadu fragmentu linki skokowej i jej zacisku koricowego

(patrz rysunek C).

Szanowny Kliencie firmy Intuitive,

Niniejsza notatka bezpiec ma na celu powiadomienie, ze firma Intuitive
zaobserwowala wzrost liczby zgtaszanych skarg dotyczacych uszkodzenia linki skokowej
w narzedziach Tenaculum Forceps (PN 470207) i Small Graptor (PN 470318).

Na zdjeciach ponizej, Rysunek A przedstawia nienaruszong linke skokowg w narzedziu
Tenaculum Forceps, a Rysunek B — nienaruszong linke skokowg w narzedziu Small
Graptor.

linki skok

Linka skokowa

Ry k C: Przykiad frag j
Zaréwno w narzedziu Tenaculum Forceps, jak i Small Graptor zastosowano konstrukcje
z zaciskiem koricowym na dystalnym koricu, w przypadku ktérej w razie zerwania linki
skokowej mozliwe jest, ze segment linki po stronie zacisku koricowego wypadnie jako

fragment i dostanie sig do ciala pacjenta.

Podobnie jak w przypadku wszystkich naszych narzedzi, zalecamy przestrzeganie
ostrzezeri i przestrog opisanych w podrecznikach uzytkownika.

W razie uszkodzenia linki, przed zakoriczeniem zabiegu nalezy sprawdzi¢ pod katem

1.Wprowadzenie obecnosci Inych frag
i powéd podjecia
dziatania Rysunek A: 10-krotne powigkszenie przykladowej nienaruszonej linki skokowej
w dziu da Vinci Xi T lum Forceps
Rysunek B: 10-krotne powigkszenie przyktadowej nienaruszonej linki skokowej
w narzedziu da Vinci Xi Small Graptor
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Przypominamy, ze w przypadku korzystania z przyrzagdéw Tenaculum Forceps i Small
Graptor nalezy zapoznac sig z instrukcjami, ostrzezeniami i przestrogami zawartymi
w rozdziatach ,,Przeglad ogélny” i ,,Narzedzie EndoWrist” w Podreczniku uzytkownika
przyrzadoéw i akcesoriéw da Vinci X/Xi oraz Instrukcji przygotowania narzedzi do
ponownego uzycia.

INTUITIVE.

Uszkodzenie moze zosta¢ wykryte przed zabiegiem lub $rédoperacyjnie.

Srédoperacyjnie:

Ryzyko obecnosci fragmentu:

Jesli narzedzie ulegnie uszkodzeniu podczas zabiegu chirurgicznego, istnieje ryzyko
oddzielenia sig fragmentu od linki skokowej, jak to pokazano na Rysunku C. Widoczne
fragmenty moga zosta¢ usunigte przez chirurga za pomocg narzedzi chirurgicznych lub
wyplukane i odessane z ciata pacjenta. Takie préby usunigcia materialu moga
prowadzi¢ do wydluzenia czasu zabiegu. Usunigcie przez uzytkownika czastek statych,
ktére spadly, moze spowodowac niewielkie opéZnienie zabiegu (<30 minut).

*  Ponadto nalezy zapoznac sig z sekcja zatytutowang , 0gélne $rodki ostroznosci
dotyczace $rédoperacyjnego stosowania narzedzi” w Podreczniku uzytkownika
przyrzadéw i akcesoriéw da Vinci X/Xi oraz sekcjg zatytutowang ,,0gélne
przestrogi i ostrzezenia” w Instrukcji przygotowania narzedzi da Vinci X/Xi do
ponownego uzycia.

®  Prosimy zapoznac¢ si¢ z Dodatkiem B i przyjrze¢ sie dodatkowym zdjeciom, ktére

Narazenie na wystrzepione linki: utatwig wykrywanie uszkodzer linki skokowej.

W razie wystrzepienia linki moze dojé¢ do niezamierzonego kontaktu miedzy tkanka

a linka. Kontakt ten moze spowodowac¢ uszkodzenie tkanek wymagajace interwencji,

W razie zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen (wystrzepienie lub zerwanie) linek
takiej jak nacisk fizyczny, kauteryzacja lub zatozenie szwéw.

skokowych przed uzyciem, w trakcie zabiegu lub podczas przygotowania do ponownego

2. Ryzyko dla Consiiiliki uzycia, nalezy zaprzesta¢ uzywania narzedzia, wycofa¢ je z uzytku i poinformowac firme
2 Czgstki linki: Intuitive zgodnie ze standardowym procesem reklamacyjnym.
i Jesli dojdzie do uszkodzenia, istnieje mozliwos¢, ze czastki linki wolframowej wpadng do :.\.N'ym.ag:ne 8 ymp Y
ciata pacjenta. Usunigcie przez uzytkownika czastek stalych, ktére spadty, moze Fananieo 5 o . PR A
spowodowac¢ niewielkie opéznienie zabiegu (<30 minut). Wolfram ma bezpieczny profil podjgcia przez Pros!md OF Od_ cle n:st By ,Ch s.tandardo ch dzlalari zwigzanych z
biokompatybilnosci i jest kompatybilny z badaniami RM, wigc jest mato LUERIEYITY T powiadomieniami o bezpieczenistwie:
prawdopodobne, aby jakikolwiek zatrzymany materiat linki spowodowal niepozadane
reakcje biologiczne. * Natychmi ypetnié zatg, y formularz potwierdzenia i odesta¢ go poczty

elektroniczng do firmy Intuitive zgodnie z instrukcjami w formularzu.

®  Upewnic sig, ze tres¢ tego powiadomienia zostata przekazana wszystkim osobom
Zidentyfikowane przed zabiegiem:

Uszkodzenie linki skok j moze zosta¢ zauwazone przed giem, podczas inicjacji
lub w chwili przygotowania do ponownego uzycia. Jesli przed uzyciem zostanie wykryte
uszkodzenie linki skokowej, uszkodzony przyrzad mozna zastapi¢ zapasowym, co moze
spowodowac niewielkie opéznienie (<30 minut) na poczatku zabiegu.

w danej organizacji, ktére muszg mie¢ taka wiedze lub zajmujg stanowiska, gdzie

zostaly przeniesione narzedzia, ktérych dotyczy problem.

PR PR PPIrPY

e Zach ¢ kopie tego p

jego kopig wraz z systemem,

" q bl iy |
ktérego dotyczy p p

jac sig, ze jest /w zasiggu

0d 1 pazdziernika 2022 roku do 31 sierpnia 2024 roku zgtoszono jedno zdarzenie operator6w; i zachowaé formularz potwmrdzem-a w swojej dokumentacji.

niepozadane spowodowane uszkodzeniem linki skokowej na terenie Europy. ¢ Poinformowac firme Intuitive o Ikich p ych incyd, h* lub
Numer Nazwa produktu Niepowtarzalny Numer wersji, ktérej problemach z jakoscig zwigzanych z korzystaniem z przedmiotowych narzedzi
czesci* identyfikator dotyczy problem za posrednictwem standardowego procesu reklamacyjnego.
e
470207 = R &')886874112366 Wersian2 * Ponadto w przypadku wystgpienia powaznych incydentéw* lub probleméw
enaculum Forceps ersja istarsze N L. . L . .
(kulociag) z jakoscig nalezy postepowac zgodnie ze standardowym procesem zgtaszania
do organu ds. zdrowia publicznego, jesli ma to zastosowanie.
3. Produkty, 470318 Small Graptor (maty 00886874112441 Wersja 14 i starsze
retraktor chwytajacy)

ktérych dotyczy
problem

*Patrz Dodatek A, aby okresli¢ numer wersji przyrzadéw. Firma Intuitive przekazuje to powiadomienie, aby zazada¢ dalszego przestrzegania
ostrzezen i przestrog zgodnie z opisem w podrecznikach uzytkownika.

Wskaznik awaryjnosci linki skokowej w okresie od pazdziernika 2022 roku do sierpnia
2024 roku na catym $wiecie wyniést 0,62% dla narzedzia Tenaculum Forceps i 0,41% dla 5.Wymagane Firma Intuitive dba o bezpieczeristwo pacjentéw i stale ocenia mozliwosci poprawy
narzedzia Small Graptor. Wskaznik ten oblicza sig, dzielac liczbe otrzymanych skarg dziatania do parametréw produktéw. W przypadku obu narzedzi zainicjowano projekt ulepszeri
dotyczacych uszkodzen linki skokowej przez catkowita liczbe wykonanych zabiegéw. L TEEN O R T w celu zwigkszenia wytrzymatosci linki skokowej, a takze zmniejszenia ryzyka powstania
Intuitive fragmentu.

> Klienci, ktérych dotyczy problem, zostang powiadomieni o dalszych
dziataniach, gdy zmodernizowany produkt bedzie dostgpny.
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