INTUITIVE.

Nowy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Pilne dziatania korygujace dotyczgce urzadzenia medycznego —

Przypadki wypychania tkanki podczas stosowania stapleréw
SureForm da Vinci X/Xi (PN 480445, PN 480545, PN 480460)

(ISIFA2022-02-C)

1- Wprowadzenie
i powod
dziatan
korygujacych

2- Zagrozenie
dla zdrowia

Szanowny Kliencie Intuitive,

Niniejszy komunikat ma na celu powiadomienie o mozliwosci wystapienia obrazen
zwigzanych zinstrumentami SureForm, w przypadku, gdy tkanka docelowa nie
pozostanie na swoim miejscu pomiedzy branszami staplera podczas wykonywania
sekwencji odpalenia. Zjawiskoto, w ktorym czes ¢ lub catos¢ tkanki docelowej zostaje
wypchnieta do przodu, zanim zszywki zostang wsuniete w tkanke, okresla sie mianem
»przypadkuwypchniecia tkanki”. W miare postepu sekwencji odpalania staplera
tkanka docelowa jest przecinana, ale wczesniej nie zostaje ona zespolona ze wzgledu
na brak odpowiedniego uformowania zszywek w tkance. Tego typu zdarzenie moze
skutkowaébrakiem zespolenia tkanek.

,Przypadek wypychania tkanki” wystepuje zazwyczaj podczas proby przejscia przez
istniejgce linie zszywek w celu utworzenia ciggtej linii zs zycia.

Uzytkownicy powinni zachowac szczeg6lng ostroznosé, jesli nie sg w stanie unikngc
przechodzenia przezistniejace linie zszywek i nadal stosowac sie do wszystkich
istniejgcych ostrzezeni srodkéw ostroznosci znajdujgcych sie w Aneksie do
Podrecznika uzytkownika narzedzii akcesoriéw SureForm.

Jesli wystgpi ,przypadek wypchniecia tkanki”, uzytkownicy mogg ograniczyéilosé
niezszytej tkanki, naciskajgc przycisk zatrzymania awaryjnego (na konsoli
chirurgicznejlub na wdzku pacjenta), a nastepnie otwierajac bezpiecznie stapler
SureFormi uwalniajacz niego tkanke za pomoca recznego pokretta zwalniajacego.

W okresie od 1 pazdziernika 2019 r.do 30 wrzesnia 2021 r. zgtoszono 16 zdarzen
niepozadanych*/powaznych incydentéw** zwigzanych z ,przypadkami wypychania
tkanki” z zastosowaniem SureForm, z konsekwencjami obejmujgcymi nawet
przedtuzong hospitalizacje pacjenta. Stanowi to odsetek mniejszyniz0,01%.

Jesli jakakolwiek czes¢ tkanki zostanie wypchnieta do przodu, zszywki nie moga
skutecznie sie wbi¢ i uformowaé w poruszajacy sie tkanke, co prowadzi do przeciecia
niezszytejtkanki. W celuzakonczenia procedury zwykle konieczna jest korekta
niezespolonej tkanki poprzez zatozenie szwoéw lub zastosowanie zs zywek
chirurgicznych.

»Przypadki wypychania tkanki”, ktére nie zostaty zauwazone podczas
przeprowadzania procedury, mogg skutkowac konsekwencjami, takimijak zakazenie
i/lub przeprowadzenie dodatkowego zabiegu chirurgicznego majace na celu
usuniecie zakazeniai korekte niezespolonej tkanki.
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,Przypadki wypychania tkanki” zaobserwowane podczas zabiegu mogg skutkowaé
m.in. poczawszy od wydtuzenia czasu trwania zabiegu chirurgicznego, poprzez
ewentualng resekcje dodatkowej tkanki, az po konwersje do operacji otwarte;.

Produkt:
Numer Nazwa produktu Numer partii, Niepowtarzalny kod
czesci ktérej dotyczy | identyfikacyjny wyrobu
problem (uDI)
E:gfytxcl:‘ty, 480445 Sureform45 Wszystkie 00886874117583
komunikat partie
dotyczy 480545 Stapler SureForm45 o Wszystkie 00886874117590
zagietej koncowce partie
480460 SureForm 60 Wszystkie 00886874115640
partie

Nalezy dotaczyé niniejsza informacje dla klienta do Podrecznika uzytkownika systemu
da Vinci X/Xi. Dodatkowo nalezy:

1. przeczytaci doktadnie przeanalizowactres¢ tego pisma,

2. powiadomic¢wszystkich chirurgéw i personel korzystajgcy z systemu
chirurgicznego da Vinci X/Xi, ze powinni przeczytac i doktadnie
przeanalizowadtre$¢tego pismai zasiegngcinformacji korzystajacz
nastepujacych srodkoéw:

a. zapoznaniesiezinstrukcjami, ostrzezeniamii przestrogami
zawartymiw Aneksie do Podrecznika uzytkownika narzedzi i
akcesoriow SureForm,

b. kontaktzPrzedstawicielamids.sprzedazysystemu da Vinciw celu
uzyskania wyjasnien dotyczgcych watpliwosci.

3. niezwtocznie wypetniézatgczony Formularz potwierdzeniai odesta¢ go do
Intuitive faksem lub pocztg e-mail, zgodnie zinstrukcja w formularzu.

4. zachowaé wswojej dokumentacji kopie tego zawiadomienia, a takze kopie
formularza potwierdzenia.

5. poinformowacfirme Intuitive o wszelkich zdarzeniach
niepozgdanych*/powaznych incydentach** lub problemach jakosciowych
dotyczacych stosowania przedmiotowych urzadzen, korzystajac ze
standardowej procedury sktadania zgtos zen.

6. ponadto, jesli wystgpig zdarzenia niepozgdane*/powazneincydenty** lub
problemy zwigzane z jakoscig, nalezy postepowac zgodnie ze
standardowymi procedurami raportowania do odpowiednich organéw
opieki zdrowotnej.

4- Dziatania, jakie
powinien
podjaé Klient/
Uzytkownik

Mozna nadal uzywa¢ narzedzi SureForm postepujaczgodnie z instrukcjami podanymi
w Czesci 1 niniejszego powiadomienia oraz ostrzezeniami i sSrodkami bezpieczerstwa
podanymiw Aneksie do Podrecznika uzytkownika narzedzii akcesoriow SureForm.

Firma Intuitive przekaze uzytkownikom zaktualizowang dokumentacje, gdy tyl ko
bedzieona dostepna.

Dziatania, ktdre
nalezy podjac
w firmie
Intuitive
Surgical

W sprawie dodatkowychinformacji lub uzyskania pomocy w zwigzkuz niniejszym
zawiadomieniem, prosimykontaktowac sie z przedstawicielem do spraw sprzedazy

Dodatkowe
informacje i
pomoc

sprzetu klinicznego | ub z dziatem obstugi klienta firmy Intuitive pod numerami
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wymienionymi ponizej:

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

Informujemy, ze zgodnie z | okalnymi przepisami odpowiedni organ nadzoru w Panistwa regionie zostanie
powiadomiony o tym komunikacie dotyczagcym bezpieczeristwa stosowaniaproduktu.

Z powazaniem,

Intuitive Surgical SAS

11 avenuedeCanteranne
33600 Pessac, France
+80008212020

Definicje:
* Zdarzenie niepozadane jest definiowane jako ,zdarzenie lub incydent, ktdry 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, ktdre bezposrednio 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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FORMULARZ POTWIERDZENIA

Nowy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Pilne dziatania korygujace dotyczace urzadzenia medycznego —

Przypadki wypychania tkanki podczas stosowania stapleréow

SureForm da Vinci X/Xi (PN 480445, PN 480545, PN 480460)

(ISIFA2022-02-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 siez firma Intuitive.

Nazwa szpitala: Stanowisko:

Imie i nazwisko [] Koordynator ds. Robotyki

(pismem drukowanym): [ Kierownik bloku operacyjnego
[] Kierownik ds. Zarzadzania Ryzykiem

Podpis: [ Chirurg
] inne:

Numer telefonu:

e-mail:

Data:

PROSIMY O ODEStANIE FAKSEM LUB POCZTA ELEKTRONICZNA NINIEJSZEGO FORMULARZA
POTWIERDZENIADO Intuitive
ATTN: REGULATORY COMPLIANCE FIELD ACTIONS
Tytut wiadomosci e-mail: ISIFA2022-02-C Xi SureForm Harms
Zeskanowac iwystaé na adres e-mail: EU.FSCA@intusurg.comlub faksem: +800 0821 2021 /
+41 21 821 2021

Biuro ObstugiKlienta:

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