INTUITIVE.

Data: <miesiac, dzien, rok>
Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa — pilne wycofanie wyrobu
medycznego (aktualizacja 2026)
Usterki linki chwytajacej w narzedziach wielokrotnego uzytku ze
szczeg kami da Vinci X, da Vinci Xi oraz dV5 (ISIFA2024-09-C)

Niniejsze powiadomienie stanowi aktualizacje dobrowolnego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa
pierwotnie wydanego w dniu 9 stycznia 2025 r. Pierwotny komunikat dotyczyt narzedzi wielokrotnego
uzytku ze szczekami da Vinci X, da Vinci Xi oraz dV5 ze wzgledu na mozliwe usterki linki chwytajacej, co
mogto wptywac na dziatanie wyrobu.

Nastepnie, 10 lutego 2026 r., firma Intuitive wydata powiadomienie uzupetniajace informujace o
dostepnosci magazynowej narzedzi z nowa konstrukcja linki dla o$miu konkretnych narzedzi, ktérych
dotyczyta mozliwos$¢ usterki linki chwytajacej. Szczegdtowe informacje dotyczace narzedzi objetych tamtym
powiadomieniem znajduja sie réwniez w Zatgczniku A.

Niniejsze powiadomienie zawiera dodatkowe informacje i wytyczne dotyczace dostepnosci pozostatych
produktéw o nowej konstrukgji.

Szanowni Klienci firmy Intuitive,

Niniejszym informujemy o aktualizacji pilnego wycofania wyrobu medycznego,
wystanego 9 stycznia 2025 r., oraz komunikatu uzupetniajgcego, wystanego 10 lutego
2026 r., dotyczacych usterek linki chwytajacej w narzedziach wielokrotnego uzytku ze
szczekami da Vinci X, da Vinci Xi i dV5. Niniejsze wycofanie wyrobu medycznego zostato
pierwotnie podjete ze wzgledu na zwiekszona liczbe reklamacji dotyczacych
wystrzepionych lub peknietych linek chwytajgcych w narzedziach wielokrotnego uzytku
ze szczekami. W ramach trwajacej oceny firma Intuitive zidentyfikowata sze$¢
dodatkowych narzedzi wielokrotnego uzytku ze szczekami, w przypadku ktdrych
odnotowano zwiekszony odsetek reklamacji (tj. powyzej 0,5%), wymienionych w
Zataczniku A ponizej.

1-
Wprowadzenie i
powdd podjecia
dziatania

Firma Intuitive zmodernizowata konstrukcje wszystkich narzedzi wymienionych w
Zatgczniku A. Nowe wersje zawierajg udoskonalong linke chwytajacg, charakteryzujaca
sie mniejszym ryzykiem wystrzepienia lub pekniecia. Firma Intuitive wymieni narzedzia
objete niniejszym komunikatem, wymienione w Zatgczniku A, na narzedzia o
zmodernizowanej konstrukcji.

Firma Intuitive nie ma informacji o zadnych zgonach zwigzanych z usterkami linki
chwytajacej narzedzia.

Zgodnie z informacjami zawartymi w pierwotnym powiadomieniu, firma Intuitive nie
zidentyfikowata zadnych nowych ani wiekszych zagrozen dla zdrowia, pomimo
odnotowania podwyzszonych wskaznikéw usterek w przypadku niektérych narzedzi.
Zagrozenia te obejmuja:

2 - Ryzyko dla
zdrowia

Utrata funkcjonalnosci szczek:

W wiekszosci przypadkéw catkowite uszkodzenie linki chwytajacej zostatoby
natychmiast wykryte z powodu utraty funkcjonalnosci szczek. Utrata funkcjonalnosci
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INTUITIVE.

szczek moze spowodowac opdznienie zabiegu (<30 minut) w celu wymiany narzedzia,
przywrdcenia retrakcji chwytanej tkanki lub odzyskania upuszczonej igty do zaktadania
szwoOw. Istnieje ewentualnosé, ze catkowita utrata funkcjonalnosci szczek moze
spowodowac uszkodzenie tkanki lub krwawienie, jesli uchwycona tkanka wypadnie ze
szczek i wejdzie w kontakt z innym narzedziem lub jesli nieoczekiwane utozenie szczek
spowoduje niezamierzony kontakt z tkanka.

W przypadku narzedzi do podawania energii bipolarnej catkowite uszkodzenie linki
chwytajacej moze spowodowac niemoznos¢ wystarczajgcego zamkniecia szczek w celu
dostarczania energii bipolarnej. Jesli w tym czasie wystapi krwawienie, moze by¢
konieczne zastosowanie alternatywnych srodkéw interwencji w celu odzyskania
hemostazy.

Narazenie na wystrzepione linki:

W razie wystrzepienia linki moze doj$¢ 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:

Zerwanie lub wystrzepienie nie spowoduje fragmentacji catej linki (np. oddzielenia
znacznej czesci), poniewaz jest ona utrzymywana na obu koricach w trzonie

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

Produkty objete niniejsza aktualizacjg zostaty wymienione w Zataczniku A.

Aby ustali¢, czy posiadane narzedzie jest objete niniejszym komunikatem, nalezy
zidentyfikowac jego numer katalogowy oraz numer wersji, korzystajac z ilustracji Ai B
ponizej, a nastepnie poroéwnac je z wersjami objetymi komunikatem, wymienionymi w
Zatgczniku A.

EndoWrist® Instruments

3- Produkty, Monopolar Curved Scissors
ktérych
dotyczy N Bimm
: umer QTY] 1
komunikat ‘
katalogowy =79

DDMUUNIY  DER > 4 Numerwers
*470179-23* @ 10

Numer partii 51017062
partii ey 770625 ———
o da Vinci Xi

llustracja A: Lokalizacja numeru katalogowego, numeru wersji i numeru partii na
opakowaniu narzedzia

<
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Rear Face

510170629 0101

[LoT]
[REF] 470179

Numer wers;ji

_ Numer partii

Numer produktu

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

W ramach tej komunikacji nalezy podjgé nastepujace dziatania:

1. Zidentyfikowac produkty, ktérych dotyczy komunikat, i umiesci¢ je w
kwarantannie.

2.  Wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go niezwtocznie pocztg
elektroniczna do firmy Intuitive, zgodnie z instrukcja w formularzu.

3. Produkty objete komunikatem, wymienione w Zataczniku A, nalezy zwrdcié,
wypetniajac ,formularz zwrotu” dotgczony do niniejszego powiadomienia e-
mail i odsytajgc go do regionalnego dziatu obstugi klienta (dane kontaktowe
podane sg w sekcji 6).

Uwaga: Portalu klienta nie mozna wykorzystywac¢ do zwrotu produktow
objetych komunikatem.

4. Nalezy koniecznie poda¢ numer FSCA ,,ISIFA2024-09-C” w uwagach dotyczacych
zwrotu.

5. Produkty zamienne zostang dostarczone na podstawie pozostatych uzy¢ bez
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 mogt odszukac i zwrdci¢ produkty, ktérych
to dotyczy.

7. Zachowac kopie niniejszego pisma, a takze kopie formularza potwierdzenia w
swojej dokumentacji.

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

4- Wymagane
dziatania do
podjecia
przez klienta
lub
uzytkownika
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1. Pootrzymaniu numeru czesci, numeru serii i liczby narzedzi objetych
dziataniem zidentyfikowanych w danej placéwce regionalny dziat obstugi
klienta firmy Intuitive przekaze instrukcje oraz etykiety zwrotne niezbedne do
odestania tych narzedzi.

2. Pootrzymaniu zwrdconych narzedzi firma Intuitive zweryfikuje liczbe
pozostatych uzy¢ w ramach standardowej procedury RMA.

3. Narzedzia zamienne zostang dostarczone na podstawie tgcznej zweryfikowanej
liczby pozostatych uzy¢ dla kazdego typu narzedzi objetych dziataniem
zwréconych przez placéwke. W stosownych przypadkach taczna liczba
pozostatych uzy¢ zostanie zaokraglona w gére do najblizszej petnej liczby
narzedzi.

5- Wymagane
dziatania do
podjecia
przez firme
Intuitive

Przyktad: jezeli jedno narzedzie ma 3 pozostate uzycia, a drugie narzedzie ma 5
pozostatych uzy¢, to wystane zostanie jedno narzedzie zamienne.
W celu uzyskania dodatkowych informacji lub pomocy w zwigzku z niniejszym pilnym
wycofaniem wyrobu medycznego (aktualizacja z sierpnia 2026 roku) prosimy
6- Dalsze kontaktowac sie z przedstawicielem do spraw sprzedazy sprzetu klinicznego lub z
informacje dziatem obstugi klienta firmy Intuitive pod numerami wymienionymi ponizej:
i wsparcie e Europa:+800 0821 2020 lub +41 21 821 2020 (od 8:00 do 18:00 czasu
srodkowoeuropejskiego) lub support.direct@intusurg.com

Informujemy, ze odpowiedni organ nadzoru w Panstwa regionie zostat powiadomiony o tym pilnym wycofaniu
wyrobu medycznego (aktualizacja z sierpnia 2026 roku).

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 systemu lub innej osoby;

b. tymczasowego lub trwatego powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika systemu lub innej
osoby;

. powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego”.
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FORMULARZ POTWIERDZENIA
Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa — pilne wycofanie wyrobu medycznego
(aktualizacja 2026)
Usterki linki chwytajgcej w narzedziach wielokrotnego uzytku ze szczekami
da Vinci X, da Vinci Xi oraz dV5 (ISIFA2024-09-C)

Adresat:
Nazwa szpitala:

Adres:

Miejscowosc, wojewddztwo, kod pocztowy:

SFID:

DO WIADOMOSCI:

PROSIMY O WYPELNIENIE WSZYSTKICH WYMAGANYCH INFORMACII | NIEZWLOCZNY
ZWROT

Potwierdzamy otrzymanie i zapoznanie sie z niniejszym komunikatem.
Zadbalismy o przekazanie petnej tresci niniejszego komunikatu stosownemu personelowi.
W razie jakichkolwiek pytan skontaktujemy sie z firma Intuitive.

wnN e

Zapoznatem(-am) sie z aktualnym stanem magazynowym, zidentyfikowatem(-am) wszystkie wyroby
objete niniejszym powiadomieniem i poddatem(-am) je kwarantannie. Informacje wymagane do
dokonania zwrotu podano na nastepnej stronie.

D Potwierdzam, ze w naszej placowce nie znajdujg sie zadne wyroby objete niniejszym komunikatem, z
wyjatkiem wyrobdéw obecnie poddanych kwarantannie w oczekiwaniu na zwrot.

Nazwa szpitala: Stanowisko:
[ Koordynator ds. robotyki

Adres szpitala:

D Dyrektor sali operacyjnej
[ Mened:er ds. ryzyka
] chirurg

Podpis: D Inny:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Numer telefonu:

E-mail:

Data:

PROSIMY WYStAC NINIEJSZY FORMULARZ POTWIERDZENIA POCZTA ELEKTRONICZNA DO FIRMY
Intuitive
DO WIADOMOSCI: DZIAt ZGODNOSCI DZIAtAN KORYGUJACYCH Z PRZEPISAMI
Temat wiadomosci e-mail: ISIFA2024-09-C
Zeskanowac i wystac pocztg elektroniczng na adres: 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)
support.indirect@intusurg.com
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Zatacznik A: Informacje o produktach, ktérego dotyczy problem

Uwaga: Szes¢ pierwszych numerdw katalogowych oznaczonych gwiazdka charakteryzuje sie czestoscig usterek wyzszg niz
przewidywana i przekraczajaca prog akceptowalnosci firmy Intuitive wynoszacy 0,5%. Pozostate instrumenty uwzgledniono
W niniejszym powiadomieniu zapobiegawczo, ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia tego samego problemu.

Tabela Al: Informacje o produktach, ktérego dotyczy problem

Produkt,
:;::::I::is Numery wersji, ktorych dotyczy problem Nazwa produktu Numer UDI
problem
*470006 | 04, 05,07, 08, 10, 11, 12, 13, :irzgy‘j Needle Driver (iglotrzymacz | ggca21112151
*470093 | 04,05, 06, 07, 08, 09, 10, 11 ProGrasp Forceps (szczypce 886874112267
ProGrasp)
Maryland Bipolar Forceps
*470172 04, 05, 06, 08, 09, 11, 13, 14, 15,16, 17 (szczypce bipolarne typu 886874112281
Maryland)
*470296 | 03,04, 05, 06, 07, 08 Large SutureCut Neede Driver 886874112410
(igtotrzymacz duzy SutureCut)
Curved Bipolar Dissector (EUP)
*471344 16, 17 (zakrzywiony dysektor 886874121511
dwubiegunowy (EUP))
*470049 02, 04, 06, 07, 08, 10 Cadiere Forceps (pinceta Cadiere) 886874112250
471049 07, 08, 10 Cadiere Forceps (EUP) (pinceta 886874119778
Cadiere)
470405 05, 06, 07 Force Bipolar (szczypce 886874115930
dwubiegunowe Force)
06 (z wytaczeniem partii K10250106 oraz .
**471405 wszystkich partii wyprodukowanych po z(\jvrsziglzt:zzv(:LFJonc(:Z((;EZL:IE;:)e 886874120767
K10260108), 08 g
470400 03, 04, 06, 07, 08, 09, 10 Long Bipolar Grasper (dfugi 886874113530
chwytak dwubiegunowy)
470309 04,05, 07, 08, 11, 12, 14, 15, 17 Mega SutureCut Needle Driver 886874112434
(igtotrzymacz Mega SutureCut)
470194 02, 04, 05, 06, 08 Mega Needle Driver (iglotrzymacz | gor0-1195347
Mega)
Tip-Up Fenestrated Grasper
470347 (1);1' (1)2’ 06,07, 08, 05, 10, 11, 12, 14, 14, (chwytak z otworem i korncowka 886874112496
! skierowang do géry)
470401 02, 05, 06, 07 in";f;')c"p Appler (klipsownica 886874112670
470327 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12 Medium-Large Clip Applier 886874112465
(klipsownica $rednia-duza)
470230 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12 :irg; Clip Applier (klipsownica 886874112380
470048 04, 05, 06, 07, 08, 09 Long Tip Forceps (pinceta z diuga 886874112243
koncéwka)
Long Tip Forceps (EUP) (pinceta z
471048 09, 10 dhogy Koricowka (EUP) 886874121467
470036 02,03, 04 DeBakey Forceps (kleszczyki 886874112236
DeBakey)
470181 04, 05, 06, 07, 08, 09 Resano Forceps (szczypce 886874112304
Resano)
Micro Bipolar Forceps
470171 04, 05, 06, 08, 09, 11, 13, 14, 15, 16 (mikroszczypczyki 886874112274
dwubiegunowe)
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471171 15, 16 (mikroszczypczyki 886874121474
dwubiegunowe)

Black Diamond Micro Forceps

470033 04, 05, 06, 07, 08, 09 (mikroszczypczyki Black Diamond) 886874112229
Curved Bipolar Dissector

470344 04, 05, 06, 08, 09, 11, 13, 14, 15, 16, 17 (zakrzywiony dysektor 886874112489
dwubiegunowy)

470001 04, 05, 06, 07, 08, 09 Potts Scissors (nozyczki Potts) 886874112120

470007 03, 04, 05 Round Tip Scissors (nozyczki z 886874112168

zaokraglong koncowka)

470190 02,03, 04 Cobra Grasper (chwytak Cobra) 886874112335

Cobra Grasper (EUP) (chwytak

471190 4 Cobra (EUP)) 886874121481
Atrial Retractor Short Right
470246 04, 05, 06, 07, 08, 09 (krétki retraktor przedsionkowy, 886874112397
prawy)
470249 | 04,05, 06,07, 08, 09 Dual Blade Retractor (retraktor z 886874112403
podwdjnym ostrzem)
Fenestrated Bipolar Forceps
***470205 04, 05, 06, 08, 09, 11, 13, 14, 15, 16, 17 (szczypce dwubiegunowe 886874112359
z otworami)
Maryland Bipolar Forceps
*¥*%471172 16 (szczypce bipolarne typu 886874119792
Maryland)
*%%471309 15,16 Mega SutureCut Needle Driver 386874119815

(igtotrzymacz Mega SutureCut)

Fenestrated Bipolar Forceps
*¥**471205 17,18 (EUP) (szczypce dwubiegunowe z 886874119808
otworami (EUP))

Large SutureCut Needle Driver

* Kk
471296 07,08 (igtotrzymacz duzy SutureCut)

886874121504

Monopolar Curved Scissors
(zakrzywione nozyczki 886874112298
jednobiegunowe)

04, 05, 07,08, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16,

%k k
470179 17,18, 19 i 22%***

Long Bipolar Grasper (dtugi

EX T
471400 10 chwytak dwubiegunowy)

886874121528

***471093 11 Prograsp 886874119785

*Pierwsze szes¢ numerow katalogowych oznaczonych gwiazdka charakteryzuje sie wyzszym niz przewidywano
wskaznikiem usterek, przekraczajgcym prog akceptowalnosci firmy Intuitive. Pozostate instrumenty uwzgledniono w
niniejszym powiadomieniu zapobiegawczo, ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia tego samego problemu.

**W przypadku PN471405-06 modernizacje majgce na celu zmniejszenie liczby uszkodzen linki chwytajacej zostaty
wprowadzone w poprzedniej wersji, ktdrg mozna zidentyfikowacé za pomocg numeru partii podanego w Tabeli powyze;j.
Ostatnie 6 cyfr numeru partii oznacza date produkcji przyrzgdéw. Format daty jest modelowany w oparciu o schemat
»RRMMDD”.

Przyktad przedstawiono na ilustracji C. Wszystkie partie wytworzone po dacie dla produktu, ktérego dotyczy
problem, okreslonego w Tabeli powyzej, zawieraja zmodernizowany produkt.

LOT| S10170629

llustracja C. Przyktad partii, ktéra zostata wyprodukowana 29 czerwca 2017 roku
*** produkty objete komunikatem o wycofaniu produktu ISIFA2024-09-C (aktualizacja) z dnia 10 lutego 2026 r.

***%¥470179 w wersji 22 jest dostepne tylko w Chinach. Wersje 21, 23 i wszystkie wersje w przysztosci bedg zawieraé
udoskonalong konstrukcje i nie sg objete niniejszym wycofaniem produktu.
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