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Nowy, pilny komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu
Powiadomienie dotyczgce urzadzenia medycznego — Nieprawidtowa
data waznosci na brgzowym/zewnetrznym opakowaniu wysytkowym
obtozen na ramie systemu da Vinci Xi/X (470015-07) — (ISIFA2023-05-C)

Szanowny Kliencie Intuitive,

Niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu ma na celu
powiadomienie uzytkownika, ze firma Intuitive ma swiadomos¢, ze okreslona partia
(DM3223602) obtozen ramion systemu da Vinci Xi/X (Part 470015-07) ma niewtasciwa
date waznosci podang na bragzowym zewnetrznym opakowaniu wysytkowym.

W ponizszej tabeli przedstawiono nieprawidtowe i prawidtowe daty waznosci.

Nieprawidtowa data waznosci Prawidtowa data waznosci

(na brazowym opakowaniu (na wewnetrznych etykietach kartonow
wysytkowym) i torebek)
2044-09-30 2024-09-30

Kwestia ta dotyczy tylko dat waznosci znajdujgcych sie na bragzowych zewnetrznych
opakowaniach wysytkowych (widocznych na rysunku 2). Daty waznosci znajdujace sie
na etykiecie wewnetrznego kartonu i etykiecie torebki sg prawidtowymi datami
waznosci. W zwigzku z tym nie ma koniecznosci zwrotu przedmiotowego produktu.
Produkt moze by¢ nadal uzywany pod warunkiem przestrzegania wytycznych zawartych
w Podreczniku uzytkownika systemu Xi/X (Part 551400-13). Przed rozpoczeciem

1- Wprowadzenie
procedury zawsze nalezy sprawdzi¢ produkt, w tym réwniez opakowanie obtozen.

i powdd dziatan

korygujacych Sytuacja ta nie ma wptywu na funkcjonalno$¢ ani skuteczno$é sterylizacji produktu.

Rysunek 1: Przyktad niewtasciwej daty waznosci na etykiecie brgzowego opakowania
wysytkowego.
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Rysunek 2: Przyktadowa lokalizacja etykiety na brgzowym opakowaniu wysytkowym.
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Do tej pory nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozgdanych*/powaznych incydentéw**
zwigzanych z tym problemem.

Problem ten stanowi zagrozenie dla zdrowia tylko w przypadku procedur wykonywanych
po 30 wrzesnia 2024 r., czyli prawidtowej dacie waznosci obtozen. Jesli obtozenie z partii
DM3223602 zostanie uzyte przed dniem 30 wrzesnia 2024 r., wéwczas nie bedzie to
stanowi¢ zagrozenia dla pacjenta.

Nieprawidtowa data waznosci na etykiecie moze prowadzi¢ do niezamierzonego uzycia
obtozenia po uptywie faktycznego terminu waznosci, co moze skutkowac potencjalnym
naruszeniem sterylnosci. Teoretyczne skutki naruszenia sterylnosci obejmujg zaréwno
brak jakichkolwiek zagrozen, poniewaz pacjenci otrzymuja profilaktyczne antybiotyki, jak
i zagrazajace zyciu infekcje. Powazniejszy scenariusz jest natomiast mato
prawdopodobny.

Number czesci: 470015-07(Obtozenie ramienia narzedzia Xi/X)
Partia: DM3223602
UDI: 00886874112199

Nie dotyczy to zadnych innych numerdw partii.

Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

1. Przeczytaci doktadnie przeanalizowad tres¢ tego pisma.

2. W przypadku przedmiotowej partii obtozeri (DM3223602) nalezy zastosowac sie
do daty waznosci podanej na wewnetrznych kartonach i torebkach. Prawidtowa
data waznosci tej partii to ,,2024-09-30” (30 wrzesnia 2024 r.).

3. Jesli na stanie znajdujg sie partie produktéw o tym numerze, przechowywane
w brazowym/ zewnetrznym kartonie wysytkowym, nalezy wyjaé wewnetrzne
kartony zawierajgce torebki z obtozeniami i zachowac jedynie wewnetrzne kartony.
Kartony wysytkowe w kolorze brgzowym (zewnetrzne) nalezy zutylizowac. Jesli nie
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jest to mozliwe, nalezy podjg¢ odpowiednie dziatania, aby podac prawidtowa date
waznosci umieszczong na wewnetrznych kartonikach i torebkach.

4. Zwrot produktu nie jest konieczny, poniewaz prawidtowa data waznosci znajduje
sie na wewnetrznym kartonie i torebkach. Jesli jednak uzytkownik woli zwrdci¢
przedmiotowy produkt, firma Intuitive przyzna kredyt odpowiadajacy liczbie
zwrdoconych opakowan. Prosimy o przestanie wiadomosci e-mail z ilosciami do
Biura Obstugi Klienta UE: Support.Indirect@intusurg.com.

5. Prosimy niezwtocznie wypetni¢ zatgczony Formularz potwierdzenia i odesta¢ go

do Intuitive faksem lub poczta e-mail, zgodnie z instrukcjg w formularzu.

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

7. Prosimy poinformowac firme Intuitive o wszelkich zdarzeniach niepozadanych*/
powaznych incydentach** |lub problemach jakosciowych dotyczacych stosowania
przedmiotowego narzedzia, korzystajgc ze standardowej procedury sktadania
zgtoszen.

Zwrot przedmiotowego produktu nie jest konieczny. Jednakze, jesli klient zdecyduje sie
zwrdcic¢ przedmiotowy produkt, wowczas zostanie przyznany kredyt w wysokosci
odpowiadajacej liczbie zwréconych opakowan.

Firma Intuitive zatrzymata dalsze dostawy wspomnianej partii.

5- Dziatania, ktore
nalezy podja¢
w firmie
Intuitive

W sprawie dodatkowych informac;ji lub uzyskania pomocy w zwigzku z niniejszym
komunikat dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania produktu, prosimy kontaktowac sie
Dodatkowe z przedstawicielem do spraw sprzedazy sprzetu klinicznego lub z dziatem obstugi klienta
informacje firmy Intuitive pod numerami wymienionymi ponizej:

i pomoc e Europa: +800 0821 2020 or +41 21 821 2020 (8:00 do 18:00 czasu
Srodkowoeuropejskiego) lub poczta elektroniczng: EUCS@intusurg.com

Informujemy, ze zgodnie z lokalnymi przepisami odpowiedni organ nadzoru w Paristwa regionie (jesli dotyczy)
zostat powiadomiony o tym komunikacie dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania produktu.

Z powazaniem,

Intuitive Surgical SAS
11 avenue de Canteranne
33600 Pessac, France

Definicje:
* Zdarzenie niepozgdane 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 urzadzenie, lub przez braki w informacjach dostarczonych z urzadzeniem”.
**Powazny incydent (wg. Rozporzadzenia unijnego (UE) 2017/745 MDR) jest definiowany jako , kazde zdarzenie, ktére
bezposrednio lub posrednio doprowadzito, mogto doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z ponizszych:

a. S$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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FORMULARZ POTWIERDZENIA

Nowy, pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Powiadomienie dotyczgce urzadzenia medycznego — Nieprawidtowa

data waznosci na brgzowym/zewnetrznym opakowaniu wysytkowym
obtozen na ramie systemu da Vinci Xi/X — ISIFA2023-05-C

Adresat:

Nazwa szpitala:
Adres:

Miasto, Stan, Kod:
SFID:

DO WIADOMOSCI:

WPISAC WSZYSTKIE WYMAGANE INFORMACIJE | NIEZWOCZNIE ZWROCIC

1. Otrzymatem/am i przeczytatem/am niniejszy komunikat.

2. Potwierdzam, ze jesli ten numer partii znajduje sie na stanie magazynowym i nadal znajduje sie na
bragzowym kartonie wysytkowym, to usungtem wewnetrzne opakowania kartonowe zawierajgce torebki
z obtozeniami i zutylizowatem karton wysytkowy. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy podjgé¢ odpowiednie
dziatania, aby poda¢ prawidtowa date waznosci umieszczong na wewnetrznych kartonikach i torebkach.
Zapewnitem/-am petng informacje o niniejszym komunikacie wszystkim odpowiednim pracownikom.

4. Jesli bede miat/-a pytania to skontaktuje sie z firmga Intuitive.

w

Nazwa szpitala: Stanowisko:

Imie i nazwisko [ Koordynator ds. robotyki

(pismem drukowanym): [ Kierownik bloku operacyjnego
Kierownik ds. zarzgdzania ryzykiem
Podpis: - 2 vey
[] Chirurg
Numer telefonu: ] Inne:
E-mail:
Data:

PROSIMY O ODEStANIE POCZTA ELEKTRONICZNA NINIEJSZEGO FORMULARZA POTWIERDZAJACEGO
DO INTUITIVE. ATTN: REGULATORY COMPLIANCE FIELD ACTIONS
Tytut wiadomosci e-mail: ISIFA2023-05-C Xi/X Instrument Arm Drape Incorrect Expiration Date
Email: EU.FSCA@intusurg.com

Biuro Obstugi Klienta:
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- Europa: +800 0821 2020 lub +41 21 821 2020 (8:00 do 18:00 czasu srodkowoeuropejskiego)
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