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<Miesigc, dzien, rok>

Nowy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Pilne dziatania korygujace dotyczace urzadzenia medycznego -

Prawdopodobienstwo niedostatecznie skutecznego zamkniecia
tkanek w przypadku narzedzi da Vinci X/Xi Vessel Sealer Extend
(PN 480422) i SynchroSeal (PN 480440) (isiFA2022-01-C)

1- Wprowadzenie
i powdd dziatan
korygujacych

Szanowny Kliencie Intuitive,

Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktuma na celu
poinformowanie, ze firma Intuitive uzyskata informacje, ze umieszczenie nadmiernejilosci
tkanki pomiedzybranszami narzedz Vessel Sealer Extend i SynchroSeal przed zamknieciem
tkanek i wykonaniem transekcji moze spowodowaé niedostateczne zamkniecie tkanek,
skutkujgce natychmiastowym lub opdZznionym krwawieniem.

Zamykanie naczyn metodg czestotliwosci radiowej (RF) wymaga, oprécz innych czynnikdw,
zarowno odpowiedniej kompresji jak i dostarczenia energii do naczynia, abyzapewnic
pewne potaczenie $ciantego naczynia. Nadmiar tkanki miedzy branszami moze
potencjalnie wptywad na stopien $cisniecia i /lub dostarczanie energii, a ryzykomoze by¢
wieksze, gdy dotyczy to naczyn newralgicznych.

Aby zmniejszyc to ryzyko, nalezy:

1) sprawdzié, czy wszystkie newralgiczne naczynia znajdujg sie w granicach el ektrody
i sqwystarczajgcoscisniete, oraz ze napiecie zostato zniesione,

2) zminimalizowac objetos¢ uchwyconych tkanek,

3) w miare mozliwosci nalezy wypreparowac naczynia (np.tam, gdzie widoczna jest
$ciananaczynia),

4) przecinacétkankidopieropo ustyszeniu obusygnatow zakonczenia cyklu pracy
zamknieciai wizualnego zweryfikowania efektu zamkniecia tkanek.

Nieprzestrzeganie tych czynnosci moze doprowadzi¢ do niedostatecznego zamkniecia,
skutkujacego natychmiastowym lub opdéznionym krwawieniem.

Ponadto nalezy przestrzegad wszystkichistniejacych ostrzezen i uwag znajdujacych
siew Dodatku do Podrecznika uzytkownika narzedzi i akcesoridow Vessel Sealer Extend
i Podreczniku uzytkownika SynchroSeal.

Obecnie aktualizujemy naszg dokumentacje dla uzytkownikéw, wprowadzajgc
odpowiednie zmianydo istniejgcych ostrzezen i przestrég.

2 - Zagrozenie dla
zdrowia

W okresieod 1 marca2017 r.do 12 stycznia 2022 r. zgtoszono tgcznie 42 zdarzenia
niepozgdane*/powazneincydenty** z uzyciem narzedzia Vessel Sealer Extend, zwigzane
z niewystarczajgcym zamknieciem naczyn ze skutkami od przedtuzonej hospitalizacji po
zgon pacjenta. Stanowi to odsetek 0,0058% (na 723 340 zabiegdw).

0Od 1 pazdziernika2019 r.do 30wrzesnia 2021 r. firma Intuitive otrzymata 3 zgtoszenia
zdarzen niepozgdanych*/powaznych incydentow** z uzyciem narzedzia SynchroSeal,
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zwigzane z niewystarczajgcym zamknieciem naczyn, co stanowi odsetek 0,0164%(na
18 316 zabiegdw).

W przypadku wystgpienia niewystarczajgcego zamkniecia naczyn, istnieje mozliwos¢
pojawienia sie u pacjenta krwawienia z tkanki w miejscu uzycia narzedzia. Przerwanie cyklu
zamykania tkanek przedjego zakonczeniem (sygnalizowane dzwiekami generatora) moze
spowodowacd niewystarczajgce zamkniecie tkanek.

Stopien uszkodzenia w nastepstwie niedostatecznego uszczelnienia bedzie zalezat od czasu
i wykrycia krwawienia. Jesli krwawienie wystgpitow trakcie zabiegu, szkody moga by¢
nastepujace: od minimalnainterwencjalubbrakuinterwencji (krwawienie ustepuje
samoistnie) az do konwersji na operacje otwartg, jesli krwawienie nie moze zostaé
usuniete w sposdéb matoinwazyjny.

Jesli krwawienie wystgpito po operacji, skutki mogg obejmowac zaréwno przedtuzong
hospitalizacje, jaki zgon pacjenta, jesli krwawienie nie zostanie wykryte.

Dodatkowo, nieprzestrzeganie ostrzezen i uwag moze réwniez spowodowac
niedostateczne zamkniecie, np. przez zatrzymanie cyklu zamykania tkanek przedjego
zakonczeniem (sygnalizowane dZzwiekami generatora) moze spowodowaé niedostateczne
zamkniecie tkanek.

Numer Nazwa produktu Numer partii Niepowtarzalny kod
czesci identyfikacyjny wyrobu (UDI)
480422 Narzedzie Vessel Wszystkie 00886874115664
Sealer Extend partie
480440 SynchroSeal Wszystkie 00886874117309
partie

Nalezy przestaéten komunikat do klientéw wraz zinstrukcjg obstugi da Vinci X/Xi.
Dodatkowo nalezy:

1. przeczytaci doktadnie przeanalizowactresé tego pisma,

2. powiadomié¢wszystkich chirurgéwi personel korzystajgcy z systemu
chirurgicznegoda Vinci X/Xi, ze powinni ponownie zaznajomié¢sieznim,
korzystajac z nastepujgcych srodkéw:

a. zapoznaniesiezinstrukcjami, ostrzezeniamii uwagamizawartymiw
e Aneksiedo Podrecznika uzytkownika narzedziiakcesoriow
Vessel Sealer Extend oraz
e Podrecznikuuzytkownika SynchroSeal,
b. kontaktzPrzedstawicielami Wsparcia Klienta (CSR) systemu da Vinciw
celu uzyskania wyjasnien dotyczacych watpliwosci.

3. Prosimy niezwtocznie wypetnic zatgczony Formularz potwierdzeniai odestac go do
Intuitive faksem lub pocztg e-mail, zgodnie zinstrukcjg w formularzu.

4. Prosimyzachowaéw swojej dokumentacji kopie tego zawiadomienia, a takze
kopieformularza potwierdzenia.

5. Nalezy poinformowac firme Intuitive o wszelkich zdarzeniach
niepozadanych/powaznychincydentach lub problemach jakosciowych
dotyczacych stosowania przedmiotowych urzadzen, korzystajac ze standardowej
proceduryskfadania zgtoszen.

6. Ponadto, jesli wystgpig zdarzenia niepozgdane/powazneincydenty lub problemy
zwigzanezjakoscig, nalezy postepowac zgodnie ze standardowymi procedurami
raportowania do odpowiednich organdw opieki zdrowotne;j.
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Mozna nadal uzywa¢ narzedzi Vessel Sealer Extend i SynchroSeal, postepujaczgodnie

z instrukcjami podanymiw Czesci 1 niniejszego powiadomienia oraz ostrzezeniamii
uwagami podanymi w Aneksie do Podrecznika uzytkownika narzedzi i akcesoriéw Vessel
Sealer Extend i Podreczniku uzytkownika SynchroSeal.

Firma Intuitive przekaze uzytkownikom zaktualizowana dokumentacje, gdy tylkobedzie

5- Dziatania, ktore
ona dostepna.

nalezy podjac
w firmie
Intuitive
Surgical

W sprawie dodatkowychinformacji lub uzyskania pomocy w zwigzkuz niniejszym
zawiadomieniem, prosze kontaktowac sie z przedstawicielem do spraw sprzedazysprzetu
klinicznegolubz biurem obstugi klienta Intuitive pod numerami wymienionymi ponize;j:
e Europa, Bliski Wschéd, Azja, Ameryka Potudniowa i Afryka: +800 08212020 lub
+41218212020(8:00do 18:00czasusrodkowoeuropejskiego) lub
EUCS@intusurg.com

Dodatkowe
informacje
i pomoc

Informujemy, ze odpowiedni organ nadzoru w Panstwa regionie zostat powiadomiony o dziataniu zwigzanym z
wycofaniem produktu.

Z powazaniem,

Intuitive Surgical SAS

11 Avenuede Canteranne
33600 Pessac, France
+80008212020

Definicje:
* Zdarzenie niepozadane (wg. FDA) 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 urzgdzeniem”.
**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. $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 -

Prawdopodobienstwo niedostatecznie skutecznego zamkniecia
tkanek w przypadku narzedzi da Vinci X/Xi Vessel Sealer Extend
(PN 480422) i SynchroSeal (PN 480440) (1siFA2022-01-C)

Adresat:

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

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

DO WIADOMOSCI: <mail merge>

WPISAC WSZYSTKIE WYMAGANE INFORMACJE | NIEZWOCZNIE ZWROCIC

1. Otrzymatem/ami przeczytatem/am niniejszy komunikat.

2. Zapewnitem/-am wszystkim odpowiednim chirurgom i pracownikom petng informacje o ninigjszym
komunikacie.

3. Wraziepytanskontaktuje sie z firma Intuitive.

Nazwa szpitala: Stanowisko:

Imie inazwisko (pismem drukowanym):

[ Koordynator ds. Robotyki

Podpis: [ Kierownik bloku operacyjnego
Numer telefonu: [] Kierownik ds. Zarzagdzania Ryzykiem
E-mail: ] Chirurg

Dnia: 1 inne:

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

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