INTUITIVE.

Nowy komunikat dotyczacy dziatan w zwigzku z wycofaniem
produktu
Pilne wycofanie narzedzi medycznych — ISIFA2021-08-R

Obluzowanie metalowej koricowki wprowadzajacego reduktora kaniuli da Vinci Xii X 12-8 mm

Szanowny Klienci Intuitive,

Niniejszy list ma na celu poinformowanie Panstwa, ze firma Intuitive dowiedziata sie o
mozliwosci odfgczenia sie metalowej koricdwki reduktora kaniuli da Vinci Xi/X 12-8 mm

(PN 470381-11) od plastikowego trzonu reduktora kaniuli. Na Rysunku 1 pokazano reduktor
1- Wprowadzenie kaniuli da Vinci Xi i X 12-8 mm oraz umiejscowienie metalowej koricowki.

i powdd
dziatan
korygujacych

Rysunek 1: X/Xi 12-8 mm Reducer, 470381-11. Wprowadzajaca metalowa koricowka (reduktora).

W przypadku odfagczenia sie metalowej koricdwki reduktora kaniuli da Vinci Xii X 12-8 mm
podczas zabiegu ryzyko zagrozenia zdrowia zwigzane z usunieciem oddzielonej korAcowki
moze skutkowaé niewielkim opdznieniem procedury, powodowanym koniecznoscig
wydobycia koricowki przez istniejgcy/zatozony port lub przez dodatkowe naciecie.

W sytuacji, gdy metal zostanie uwieziony w ciele pacjenta, co jest mato prawdopodobne,
moze by¢ wymagany dodatkowy zabieg chirurgiczny w celu usuniecia metalowej koncowki
z ciata pacjenta. Metalowa korncdwka ma srednice 14,22 mm (0,560 cala) i dtugos¢

11,18 mm (0,440 cala).

2- Zagrozenie Poniewaz metalowa koncdwka nie jest ostra i nie ma wtasciwosci ferromagnetycznych,

dla zdrowia w przypadku jej pozostawania w ciele - nie dojdzie do przebicia lub uszkodzenia struktur
anatomicznych oraz do uszkodzenia ciata pacjenta w przypadku poddania go dziataniu
rezonansu magnetycznego. Jesli metalowa koricéwka nie zostanie usunieta, zagrozeniem
dla zdrowia jest powstawanie zrostow, ktére mogg prowadzi¢ do réznych dolegliwosci, w tym
niedroznosci jelit i przewlektego bdlu brzucha. W najciezszych przypadkach moze by¢ konieczna
ponowna operacja.

Jesli procedura bedzie kontynuowana z reduktorem bez metalowej koicowki, istnieje
mozliwos¢ nieoczekiwanego uwolnienia energii z odizolowanego endoskopu
wprowadzanego przez reduktor, co moze spowodowac uszkodzenie tkanek.

Produkt, ktérego dotyczy komunikat:

3- Produkty,

. Numer Nazwa produktu Numer partii Numer UDI
ktorych czedci
dotyczy 470381-11 | Reduktor kaniuli Patrz zatacznik 1 0886874112588

4-  komunikat da Vinci Xi i X 12-8 mm
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INTUITIVE.

Nalezy zidentyfikowaé wszystkie wadliwe reduktory kaniuli da Vinci Xi i X 12-8 mm w swoim
oddziale i zwréci¢ je do firmy Intuitive w ramach standardowego procesu reklamacji (RMA).

Ponizszy rysunek pokazuje, gdzie mozna znalez¢ numer partii na etykiecie opakowania
kartonowego reduktora kaniuli da Vinci Xi i X 12-8 mm (opakowanie transportowe

i etykieta kartonu wewnetrznego).
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Rysunek 2: Przyktad umieszczenia numeru partii na opakowaniu transportowym
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Rysunek 3: Przyktad umieszczenia numeru partii na etykiecie kartonu wewnetrznego

505001-01

Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

1. Nalezy poinformowac o problemie personel szpitala, ktorego problem dotyczy.

2. Nalezy zidentyfikowac wszystkie wadliwe reduktory kaniuli da Vinci Xi i X
12-8 mm w szpitalu i zwrdci¢ je do firmy Intuitive w ramach standardowego
procesu reklamacji (RMA). Aby rozpoczgé proces zwrotu, nalezy zadzwonic pod
odpowiedni numer dziatu obstugi klienta wymieniony
w punkcie 6 ponizej. Mozna réwniez skontaktowaé sie z Przedstawicielem
Klinicznym firmy Synektik SA — autoryzowanego przedstawiciela firmy
Intutive na rynku Polskim w celu uzyskania wsparcia w procesie wszczecia

procedury zwrotu.

3. Nalezy poinformowa¢ personel, ktérego to dotyczy, o realizowaniu
whnioskowanych dziatan.

4. Nalezy niezwtocznie wypetnic zatgczony formularz potwierdzajacy, podajac
wszystkie wymagane informacje i odesta¢ go faksem lub pocztg elektroniczng
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INTUITIVE.

do Intuitive, lub przekazaé go bezposrednio Przedstawicielowi Klinicznymu firmy
Synektik SA, zgodnie z instrukcjami podanymi w formularzu.

5. Prosimy zachowa¢ w swojej dokumentacji kopie tego zawiadomienia, a takze kopie
formularza potwierdzenia.

DZAEIELER Na kazdy zwrdcony produkt zostanie udzielona nota korygujaca.
ktore firmia

Intuitive
Surgical

W sprawie dodatkowych informacji lub uzyskania pomocy w zwigzku z niniejszym
zawiadomieniem o wycofaniu narzedzia medycznego, prosimy kontaktowac sie

z Przedstawicielem Klinicznym firmy Synektik SA lub z dziatem obstugi klienta firmy Intuitive
Dodatkowe

informacje
i pomoc

pod numerami wymienionymi ponize;j:
e  Europa, Bliski Wschéd, Azja i Afryka: +800 0821 2020 lub +41 21 821 2020
(8:00 do 18:00 czasu srodkowoeuropejskiego) lub pocztg elektroniczna:
EUCS@intusurg.com

Informujemy, ze odpowiedni organ nadzoru w Panstwa regionie zostat powiadomiony o tej akcji zwigzanej
z wycofaniem produktu.

Z powazaniem,

Intuitive Surgical SAS

11 avenue de Canteranne
33600 Pessac, France
+800 0821 20 20

5556013-01 Rev A (Polish) ISIFA2021-08-R Strona3z5
Szablon dokumentu 1004273 Wer. H ECO C306971
Szablon formularza: 1010682 Wer. C ECO C236769


mailto:EUCS@intusurg.com

INTUITIVE.

Nowy komunikat dotyczacy dziatan w zwigzku z wycofaniem
produktu
Pilne wycofanie narzedzi medycznych — ISIFA2021-08-R

Obluzowanie metalowej koricowki wprowadzajgcego reduktora kaniuli da Vinci Xi i X 12-8 mm

Zatacznik 1

470381-11 Cannula Reducer (Reduktor kaniuli) (6 sztuk w opakowaniu)
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FORMULARZ POTWIERDZENIA

Nowy komunikat dotyczacy dziatan w zwigzku z wycofaniem
produktu
Pilne wycofanie narzedzi medycznych — ISIFA2021-08-R

Obluzowanie metalowej koricowki przewodzgcego reduktora kaniuli da Vinci Xi i X 12-8 mm

Adresat:

Nazwa szpitala: <mail merge>
Adres: <mail merge>

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

DO WIADOMOSCI: <mail merge>

WPISAC WSZYSTKIE WYMAGANE INFORMACIJE | NIEZWOCZNIE ZWROCIC

1. Otrzymatem/am i przeczytatem/am niniejszy komunikat.
2. Zapewnitem/-am petng informacje o niniejszym komunikacie wszystkim odpowiednim pracownikom.
3. Jesli bede miat/-a pytania to skontaktuje sie z firmg Intuitive.

|:| Przejrzatem(-fam) moje biezace stany inwentaryzacyjne i zlokalizowatem(-tam)
narzedzi I/LUB opakowan wadliwych partii
i skontaktuje sie z Intuitive w celu zwrotu wadliwych produktdw.

[] Potwierdzam, ze nie mam jakichkolwiek pozostatych wadliwych reduktoréw kaniuli
(470381-11) w moim oddziale.

Nazwa szpitala: Stanowisko:

Imie i nazwisko (pismem drukowanym): [ Koordynator ds. Robotyki

[ Kierownik bloku operacyjnego

Podpis: [] Kierownik ds. Zarzadzania Ryzykiem
Numer telefonu: ] chirurg
] inne:
E-mail:
Data:

PROSIMY O ODEStANIE FAKSEM LUB POCZTA ELEKTRONICZNA NINIEJSZEGO FORMULARZA
POTWIERDZENIA DO Intuitive
ATTN: REGULATORY COMPLIANCE FIELD ACTIONS
Temat wiadomosci e-mail: ISIFA2021-08-R Conductive Reducer Tip
Zeskanowac i wystaé na adres email: EU.FSCA@intusurg.com lub faksem: +800 0821 2021 / +41 21 821 2021

Dziat Obstugi Klienta:

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