INTUITIVE.

Data
Nowy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Pilne dziatania naprawcze dotyczace urzgdzenia medycznego
Nieoczekiwany ruch szczek podczas uzywania klipsownic (420230,
420327,420003, 470230, 470327, 470401) (ISIFA2022-05-C)

Szanowny Kliencie Intuitive,

Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczeristwa stosowania produktu ma na celu
powiadomienie o mozliwosci wystgpienia nieoczekiwanych ruchdw szczek podczas
uzywania klipsownicy EndoWrist systemu chirurgicznegoda Vinci S/Sii X/Xi. Moze
sieto zdarzy¢, gdy jedna z tarcz sterowania chwytem szczek klipsownicy da Vinci S/Si
i X/Xi odtgczysie od tarczy sterylnego adaptera podczas procedury mocowania, ktéra
ma miejsce przed wprowadzeniem narzedzia do kaniulii do pacjenta. Patrz Rysunek 1
da Vinci X/Xii Rysunek 2 da Vinci S/Si, na ktérych pokazano elementy
zatrzaskujgce/mocujgce tarcz sterujgcych chwytem szczek narzedzia na sterylnym
adapterze.

Tarcze sterowania narzedziem

Tarcza sterylnego adaptera (zaznaczone wpusty zatrzaskujace
(zaznaczonetrzpienie) i tarcze sterowania

odchylaniem/chwytem szczek)

1- Wprowadzenie
i powod

dziatan
korygujacych

Rysunek 1 Klipsownica da Vinci X/Xi. Tarcza sterylnego adaptera z zaznaczonymi
trzpieniami (po lewej). Tarcze sterowania narzedziem z wpustami umozliwiajgcymi
zatrzaskiwanie trzpienii tarcze sterowania chwytem szczek (zaznaczone)

(po prawej).
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INTUITIVE.

Tarcze sterowania narzedziem
(zaznaczonetrzpienie zatrzaskujgce
i tarcze sterowania
odchylaniem/chwytem szczek)

Tarcza sterylnego adaptera
(zaznaczone wpusty
do zatrzaskiwania trzpieni)

Rysunek 2 Klipsownica da Vinci S/Si. Tarcza sterylnego adaptera (zaznaczone wpusty do
zatrzaskiwania trzpieni) (po lewej). Tarcze sterowania narzedziem z trzpieniami
umozliwiajgcymi zatrzaskiwanie i tarcze sterowania odchylaniem/chwytem szczek
(zaznaczone) (poprawej).

Firma Intuitive otrzymata kilka skarg dotyczacych tego problemu, z ktérych wynikato,
ze podczas probyzamkniecia szczek narzedzia i zatozenia klipsa dochodzi
do nieoczekiwanegoruchu.

W okresie od 1 kwietnia2020r.do 31 marca 2022 r. nie odnotowano zadnych
nieoczekiwanychzdarzen niepozadanych*/powaznych incydentéw** zwigzanych
z nieoczekiwanym ruchem szczek klipsownic EndoWrist systemu da Vinci X/Xi.

W okresie od 1 kwietnia2020r.do 31 marca 2022 r. wystgpito 1 zdarzenie
niepozadane*/powaznyincydent** zwigzanyz klipsownicami EndoWrist systemu
da Vinci S/Si.

Nieoczekiwany ruch podczas zamykania szczek klipsownicy moze prowadzié

do uszkodzenia tkanki, a w konsekwencji do krwawienia. Krwawienie podczas zabiegu
moze spowodowac uraz wymagajgcy drobnej interwencji w celu opanowania
krwawienia, a takze konieczno$é transfuzjikrwii potencjalnie konwersji na chirurgie
otwarta.

2- Zagrozenie
dla zdrowia

Dodatkowe potencjalne urazy spowodowane nieoczekiwanym ruchem podczas préby
umieszczenia klipsa wokot naczynia/tkanki obejmujg wypadniecie klipsa

z narzedziai dostanie sie do ciata pacjenta. Chirurg moze zl okalizowac taki klips

i podjac¢ prébe jegowyciagniecia. W mato prawdopodobnej sytuacji, gdy chirurg
niejestw stanie odnalez¢ klipsai/lubzdecyduje sie go nie wyciggad, klips pozostanie
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INTUITIVE.

w ciele pacjenta. Klipsy Tel eflex Hem-o-lok, HemoClipi Horizon sg wyrobami
wszczepialnymii przeznaczonymi do pozostawienia wewngtrz pacjenta, wiecnie
stanowig zagrozenia pod wzgledem biozgodnosci. Ponadto krawedzie klipséw Tel eflex
niesgostrei nie stwarzajg ryzyka przektucia lub uszkodzenia struktur anatomicznych.

Numer Nazwa produktu Numer partii, Niepowtarzalny
czesci ktérej dotyczy kod identyfikacyjny
problem wyrobu (UDI)
420230 da Vinci S/Si Large Clip Applier Wszystkie partie 00886874111680
(Duza klipsownica da Vinci S/Si)
420327 da Vinci S/Si Medium-Large Clip Applier 00886874111826
3-Produkty, (Srednia-duza klipsownica da Vinci S/Si)
ktérych 420003 da Vinci S/Si Small Clip Applier 00886874111161
komunikat (Mata klipsownica da Vinci S/Si)
dotyczy 470230 da \{inci.X/Xi La.rge Clip.Ap.pIier. 00886874112380
(Duza klipsownica da Vinci X/Xi)
470327 da Vinci X/Xi Medium-Large Clip Applier 00886874112465
(Srednia-duza klipsownica da Vinci X/Xi)
470401 da Vinci X/Xi Small Clip Applier 00886874112670
(Mata klipsownica da Vinci X/Xi)

Aby ograniczyé mozliwos¢ wystgpienia nieoczekiwanych ruchéw szczek w wyniku
odfaczenia tarczy sterowania szczekami klipsownicy, nalezy prze prowadzi¢ procedure
autotestu zgodnie z zatacznikiem A w celu wykrycia tego problemu przed zatozeniem
klipsa na tkanke.

Niniejszg informacje dla klienta nalezy dotaczy¢ do Podrecznika uzytkownika systemu

da VinciS/Sii X/Xi. Dodatkowo nalezy:

1. Przeczytadi doktadnie przeanalizowactresc tego pisma.

2. Powiadomi¢wszystkich chirurgéwi personel korzystajgcy z systemu
chirurgicznegoda Vinci S/Sii X/Xi, ze powinni przeczytaci dokfadnie
przeanalizowactres¢tego pismaizasiegnacinformacji poprzez:

a. zapoznaniesieze wskazéwkamizawartymiw Podreczniku

uzytkownika narzedzi i akcesoridw systemdw da Vinci S/Sii X/Xi,
b. kontaktzPrzedstawicielamids. sprzedazysystemu da Vinciw celu
4- Dziatania, jakie uzyskania wyjasnien dotyczacych watpliwosci.
powinien 3. Prosimy niezwtocznie wypetnic¢ zatgczony Formularz potwierdzeniai odestaé
podja¢ Klient/ go do Intuitive faksem lub poczta e-mail, zgodnie z instrukcjg w formularzu.
Uzytkownik 4. Prosimy zachowaéw swojej dokumentacji kopie tego zawiadomienia, a takze
kopie formularza potwierdzenia.

5. Nalezy poinformowad firme Intuitive o wszelkich zdarzeniach
niepozgdanych*/powaznych incydentach** [ub problemach jakosciowych
dotyczacych stosowania przedmiotowych urzadzen, korzystajac ze
standardowej procedurysktadania zgtoszen.

6. Ponadto, jesli wystapigzdarzenia niepozagdane*/powazneincydenty** lub
problemy zwigzane z jakos$cig, nalezy postepowac zgodnie ze standardowymi
procedurami raportowania do odpowiednich organdéw opieki zdrowotnej.

7. Uzytkownicy moga kontynuowac uzywanie klipsownic EndoWrist, postepujgc
zgodnie zinstrukcjami podanymina poczatku Sekcji 4 niniejszego pisma oraz
instrukcjami, ostrzezeniamii przestrogami podanymiw rozdziatach Ogdlne
informacje, Narzedzia EndoWrist i Klipsownica w Podreczniku uzytkownika
narzedzii akcesoriéw da Vinci S/Sii X/Xi.
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INTUITIVE.

W przypadku klientdw posiadajgcych wadliwe systemy chirurgiczne da Vinci X/Xi,
obecnie firma Intuitive jest w trakcie wydawania aktualizacji oprogramowania systemu
da Vinci, ktéra bedzie obejmowac dodatkowe s prawdzenie mocowania tarcz
sterowania chwytem szczek klipsownicy i tarcz sterylnego adaptera ramienia obtozenia
da Vinci X/Xi. Serwisant Intuitive Field Service skontaktuje sie z klientem, ktorego
dotyczy problem, w celu dostarczenia aktualizacji oprogramowania, gdy bedzie ona
dostepna.

5- Dziatania,
ktdre nalezy
podjac w
firmie Intuitive

Po potwierdzeniufaktuwystepowania zgtoszonego nieoczekiwanego ruchu, zostanie
udzielony kredyt.

W sprawie dodatkowychinformacji lub uzyskania pomocy w zwigzkuz niniejszym
komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu, prosimy kontaktowac
6- Dodatkowe siez przedstawicielem do spraw sprzedazy sprzetu klinicznego lub

informacje z dziatem obstugi klienta firmy I ntuitive pod numerami wymienionymi ponizej:

i pomoc e Europa, Bliski Wschéd, Azja, Ameryka Potudniowa i Afryka: +800 0821
20201ub+41218212020(8:00do 18:00czasu$rodkowoeuropejskiego)
lub EUCS@intusurg.com

Informujemy, ze zgodnie z |l okalnymi przepisami odpowiedni organ nadzoru w Panstwa regionie zostat
powiadomiony
o tym komunikacie dotyczgcym dziatarnnaprawczych.

Z powazaniem,

Intuitive Surgical SAS
11avenuedeCanteranne
33600 Pessac, France
+80008212020

Definicje:
* Zdarzenie niepozadane jest definiowane jako ,zdarzenie lub incydent, ktéry doprowadzit do $mierci, powaznego urazu lub powaznego
pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby; jezeli takie zdarzenie lub incydent byty w catosci lub czesciowo
spowodowane przez urzgdzenie, lub przez brakiw informacjach dostarczonych z urzadzeniem”.
**Powazny incydent (wg. Rozporzadzenia unijnego (UE) 2017/745 MDR) jest definiowany jako , kazde zdarzenie, ktére bezpo$rednio
lub posrednio doprowadzito, mogto doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z ponizszych:

a.  $mierci pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

b.  czasowego lub statego powaznego pogorszenia sie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

c.  powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego”.
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INTUITIVE.
Zatacznik A

Reczny autotest klipsownicy pozwoli uzytkownikom przed uzyciem sprawdzi¢, czy nie ma problemu
z mocowaniem tarcz sterowania chwytem szczek. Test ten wykonuje sie otwierajgc szczeki klipsownicy do
petnego zakresu odchylenia (z boku na bok w ptaszczyZnie szczek narzedzia) i obserwacje ruchu obu szczek
narzedzia przed zatozeniem klipsa wokdt naczynia/tkanki. Test ten nalezy przeprowadza¢ w otwartej przestrzeni,
aby zapobiecewentualnym kolizjom.

Kryteria pozytywnego wynikutestu
e Jesli podczas odchylania koricéwki instrumentu szczeki pozostajg otwarte i nie stwierdza sie ich

zamykania, wynik autotestu jest pozytywny i uzytkownicy mogg kontynuowaé uzywanie klipsownicy
zgodniezprocedura.

Kryteria negatywnego wyniku testu
e Jesli podczas odchylania koricodwki instrumentu, szczeki zaczynaja sie zamyka¢, zamiast pozostawaé
W pozycji otwartej, istnieje mozliwosé, ze jedna z tarcz nie jest zatrzasnieta. Narzedzie nalezy
zdemontowadé, ponownie zmontowac i sprawdzi¢, czyjest prawidtowo zatrzasniete.

W przypadku negatywnego wyniku autotestu nalezy wyja¢ klipsownice, zainstalowac jg ponownie i powtérzyé
autotest. W razie ponownego negatywnego wyniku nalezy uzyéinnej klipsownicy i zwrécié narzedzie stosujac
standardowg procedure RMA firmyIntuitive. Prosimy o kontakt tel efoniczny z dziatem obstugi klienta w celu
zwrotu wadliwego produktu, korzystajac z odpowiedniego |l okalnego numeruwymienionegow punkcie 6
niniejszego pisma. Po potwierdzeniu faktu wystepowania zgtos zonego nieoczekiwanego ruchu, zostanie
udzielony kredyt.

Klipsownica duza
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INTUITIVE.

Srednia-duza klipsownica

Mata klipsownica
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INTUITIVE.

FORMULARZ POTWIERDZENIA

Nowy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Pilne dziatania naprawcze dotyczgce urzagdzenia medycznego

Nieoczekiwany ruch szczek klipsownic (420230, 420327, 420003,
470230, 470327,470401) (I1SIFA2022-05-C)

Adresat:

Nazwa szpitala:<mail merge>

Adres: <mail merge>

Miasto, Stan, Kod pocztowy: <mail merge>
SFID: <mail merge>

UWAGA: <mail merge>

WPISAC WSZYSTKIE WYMAGANE INFORMACIJE | NIEZWOCZNIE ZWROCIC

1. Otrzymatem/ami przeczytatem/am niniejszy komunikat.
2. Zapewnitem/-am petnginformacje o niniejszym komunikacie wszystkim odpowiednim pracownikom.
3. Jesli bede miat/-a pytaniato skontaktuje sie z firma I ntuitive.

Nazwa szpitala: Stanowisko:

Koordynator ds. Robotyki
Imie i nazwisko - v v

(pismem drukowanym): [ Kierownikbloku operacyjnego
[] Kierownikds. Zarzadzania
Podpis: Ryzykiem
[ chirurg
Numer telefonu: 3 inne:
e-mail:
Data:

PROSIMY O ODEStANIE FAKSEM LUB POCZTA ELEKTRONICZNANINIEJSZEGO FORMULARZA POTWIERDZENIA
DO Intuitive
ATTN: REGULATORY COMPLIANCE FIELD ACTIONS
Tytut wiadomosci e-mail: ISIFA2022-05-C Unexpe cted Motion onda Vinci EndoWrist Clip Applier Instruments
Zeskanowac iwystaé na adres e-mail: EU.FSCA@intusurg.comlub faksem: +800 08212021/
+41 21 821 2021

Biuro ObstugiKlienta:

Europa, Bliski Wschéd, Azja, Ameryka Potudniowa i Afryka: +800 0821 2020 lub+41 21 821 2020(8:00 do 18:00
czasu srodkowoeuropejskiego)
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