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Nierowny wyglqd i potencjalne rozdarcia obtozen dla systemu

\ETTTEL P | Szanowny Kliencie,

ie i powod

o Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu ma na celu
dziatan poinformowanie o rozpoczeciu przez Intuitive Surgical dobrowolnych dziatan korygujgcych
G E[ 4y dotyczacych  obtozen dla  systemu produkowanych przez Microtek Medical i
wykorzystywanych w systemach chirurgicznych da Vinci® Standard™, S™, oraz Si™. Aby
przygotowaé system chirurgiczny da Vinci do operaciji, oktada sie niektére z komponentéw
systemu obtozeniami dla zapewnienia ich sterylnosci wykorzystujgc do tego celu
przezroczyste, indywidualnie dopasowane plastykowe obtozenia zapewniajgce sterylng
bariere chronigca sprzet przed zanieczyszczeniem i zachowujgcg sterylne pole operacyjne.

Niniejszy list przedstawia powstate problemy oraz zawiera instrukcje dotyczgce inspekciji
zapewniajgcej dalsze bezpieczne korzystanie z obtozen dla systemoéw chirurgicznych da
Vinci.

Zidentyfikowano dwa problemy dotyczace obtozen dla systeméw chirurgicznych da Vinci:

Odrywane etykiety:

W trakcie standardowego testowania jakosci wyrobu zauwazono, ze
samoprzylepne etykiety, ktére mialy na celu utrzymanie obtozenia w formie
ztozonej w niektorych przypadkach w niezamierzony sposob naktadaty sie na kilka
fald obtozenia. Moze to prowadzi¢ do powstania matych rozdar¢é w momencie
rozwijania obtozenia w czasie oktadania sprzetu. Wada ta jest rzadka i rozdzieranie
obtozenia spowodowane przez te wade zaobserwowano w 0,8%
wyprodukowanych obtozen. Na ponad 500,000 wystanych obtozen otrzymano od
klientow jedynie dwie skargi potencjalnie spowodowane rozdzieraniem obtozen.

Nieréwny/woskowy wyglad:

Z informacji od klientéw firma Intuitive Surgical dowiedziata sie ponadto, ze
niektére z obtozen uzywanych z systemami da Vinci miaty nieréwny/woskowy
wyglad (wystgpito to w mniej niz 0,5% zabiegdéw). Nieréwny wyglad jest
spowodowany przez zwiekszong obecnos¢ dodatku antystatycznego w materiale
obtozenia. Dodatek antystatyczny nie wytwarza czgsteczek oddzielajgcych sie od
materiatu. Istnieje niemniej ryzyko przeniesienia tej woskowej substancji na
pacjenta poprzez kontakt posredni. Problem ten nie wptywa na charakterystyke
dziatania obtozen.

Ani jeden ani drugi problem nie spowodowat urazéw pacjentéw ani niepozadanych skutkow
dla zdrowia.

Zagrozenie

NP Odrywane etykiety:

Rozdarcie (rozdarcia) mogg doprowadzi¢ do skazenia pola operacyjnego w wyniku
skazenia sterylnych rekawic, ktérymi personel medyczny dotyka ramion robotycznych.
Skazone rekawice mogg wowczas wejs¢ w kontakt z pacjentem, narzedziami lub
wyposazeniem operacyjnym.

Skazenie rekawicami bytoby podobne do sytuacji, w ktérej czionek zespotu operacyjnego
w niezamierzony sposob dotknie osoby niesterylnej i nie zdajgc sobie sprawy z naruszenia
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techniki aseptycznej, bedzie on kontynuowat prowadzanie operacji w tych samych
rekawicach. Istnieje tu lekko podwyzszone ryzyko zakazenia, szczegolnie
powierzchniowymi substancjami skazajgcymi, ktére moze podwyzszyé mozliwosé
pooperacyjnego zakazenia rany. Ryzyko zakazenia jest wyzsze u pacjentow o szczegdlnie
niskiej odpornosci.

Nierowny/woskowy wyglad:

Bezposrednie wystawienie na woskowg substancje moze powodowaé podraznienie i
uwrazliwienie skory. Reakcja ta nie jest powazna i ogranicza sie do samego miejsca
kontaktu. Nie ma ona dtugotrwatych skutkéw dla zdrowia.

Dotyczy
krajow i
produktéow

Dotyczy krajéw:

Argentyna, Australia, Austria, Belgia, Brazylia, Butgaria, Kanada, Chile, Chiny (w tym
Hong Kong), Kolumbia, Cypr, Republika Czeska, Dania, Dominikana, Ekwador, Egipt,
Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Islandia, Indie, Indonezja, Irlandia, Izrael, Witochy,
Japonia, Kuwejt, Liban, Luksemburg, Malezja, Mauritius, Meksyk, Monako, Niderlandy,
Nowa Zelandia, Norwegia, Pakistan, Panama, Filipiny, Polska, Portugalia, Portoryko,
Katar, Rumunia, Rosja, Arabia Saudyjska, Singapur, Stowacja, Stowenia, RPA,
Potudniowa Korea, Hiszpania, Szwecja, Szwajcaria, Tajwan, Tajlandia, Turcja,
Zjednoczone Emiraty Arabskie, Zjednoczone Krélestwo, Stany Zjednoczone, Urugwaj,
Wenezuela, Wietham

Wyroby wadliwe w odniesieniu do odrywanych etykiet:

INSl:mer czescl Nazwa produktu

420015-03 ;)Zt:irjokzenle ramienia narzedzia da Vinci Si/S, opakowanie 20

420022-02 ;)Zt:Lokzeme ramienia kamery da Vinci S, opakowanie 20

420256-01 Zestaw akpesonow jednorazowych da Vinci S, 3-ramiona,
opakowanie 5 sztuk

420258-01 Zestaw akpesonow jednorazowych da Vinci S, 4-ramiona,
opakowanie 5 sztuk

420279-03 (S)Zt:Lokzeme ramienia kamery da Vinci Si, opakowanie 20
Zestaw akcesoriéw jednorazowych da Vinci Si, 4-ramiona,

420291-03 opakowanie 5 sztuk

420290-03 Zestaw ak_cesonow jednorazowych da Vinci Si, 3- ramiona,
opakowanie 5 sztuk

Numery objetych serii znajdujg sie w Zataczniku A.

Wadliwe wyroby w odniesieniu do nieréwneqgo/woskowegqo wygladu:

INSlllmer czescl Nazwa produktu

400015-03 Oblozenie  ramienia _narze,d2|a da Vinci (system
standardowy), opakowanie 20 sztuk

400016-04 Ob’rozenle_ramlema kamery da Vinci (system standardowy),
opakowanie 20 sztuk

) Obtozenie kamery da Vinci (system standardowy),
400027-04 opakowanie 20 sztuk
420015-03 Obtozenie ramienia narzedzia da Vinci Si/S, opakowanie 20
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sztuk

420017-03 Obtozenie monitora woézka narzedzi da Vinci S, opakowanie
20 sztuk

420022-02 ;)Zt:’[ﬁ(zeme ramienia kamery da Vinci S, opakowanie 20

420026-01 Ob’rozeme. monitora woOzka wizyjnegoda Vinci S
opakowanie 20 sztuk

420256-01 Zestaw ak_cesorlow jednorazowych da Vinci S, 3-ramiona,
opakowanie 5 sztuk

420258-01 Zestaw ak_cesorlow jednorazowych da Vinci S, 4-ramiona,
opakowanie 5 sztuk

420273-02 Obtozenie gtowicy kamery da Vinci Si, opakowanie 20 sztuk

420279-03 Obtozenie ramienia kamery da Vinci Si, opakowanie 20
sztuk

420281-02 Oblozenie monitora da Vinci Si, opakowanie 20 sztuk

420290-03 Zestaw akpesonow jednorazowych da Vinci Si, 3-ramiona,
opakowanie 5 sztuk

420291-03 Zestaw akpesonow jednorazowych da Vinci Si, 4-ramiona,
opakowanie 5 sztuk
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Dziatania,
jakie Prosze podja¢ nastepujace dziatania:

powinien
podjac

1. Zapewni¢, aby caly personel zostat w petni poinformowany o niniejszym

zawiadomieniu. Przesta¢ niniejsze pismo do kierownika ds. ryzyka, kierownika
klient/ bloku operacyjnego, kierownika ds. zaopatrzenia, pracownikéw dziatu Inzynierii
Uzytkownik Biomedycznej i czionkdw personelu medycznego, ktdrzy wykonujg zabiegi
chirurgiczne z wykorzystaniem systemu da Vinci.

2. Przed ich uzyciem nalezy sprawdzi¢ obtoZzenia zgodnie z instrukcjami (Zatacznik
B). Inspekcji takiej nie trzeba wykonywa¢ w odniesieniu do obtozen
wyprodukowanych po 6 marca 2015 r. Odpowiada to numerom serii wyzszym, niz
066, co widoczne jest w niniejszym formacie: D15066xx lub DA15066xx. W
zatgczniku A znajdujg sie informacje o miejscu serii na etykiecie.

3. Jesli w wyniku dokonanego przeglgdu znalezione zostaty produkty objete tym
zawiadomieniem, prosze skontaktowac sie z dziatem Obstugi Klienta (informacje
kontaktowe podane ponizej) w celu uzyskania Autoryzacji Zwrotu Wyposazenia
(Return Material Authorizations (RMAs)) i zwrotu wadliwych obtozen. Przestane
zostang zastepcze obtozenia.

4. Prosze zachowa¢ egzemplarz tego zawiadomienia.

Dziatania, Bedzie mozna skontaktowac sie telefonicznie z przedstawicielami w celu:

ktore 1. przygotowania Autoryzacji Zwrotu Wyposazenia (Return Material Authorizations
powinien (RMASs)) dla wadliwych produktow,

podjaé 2. udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczgce tego Dziatania Naprawczego

Intuitive Dotyczacego Urzadzenia Medycznego.

Surgical

Dalsze

iAW sprawie dodatkowych informacji lub uzyskania pomocy w zwigzku z niniejszym
pomoc zawiadomieniem, prosze kontaktowac sie z przedstawicielem do spraw sprzedazy sprzetu
klinicznego lub z dziatem Obstugi Klienta pod numerami wymienionymi ponizej:

e Ameryka Pdétnocna i Potudniowa: (800) 876-1310, Opcja 3 (6:00 do 17:00 czasu
kalifornijskiego) lub poczta elektroniczna:

customersupport-servicesupport@intusurg.com

e Europa, Bliski Wschod, Azja i Afryka: +800 0821 2020 lub +41 21 821 2020 (8:00
do 18:00 czasu srodkowoeuropejskiego) lub ics@intusurg.com

e Korea Potudniowa: 02-3271-3200 (9:00 do 18:00 KSTJ)

e Japonia: 0120-56-5635 lub 03-5575-1362 (9:00 do 18:00 JST)

Informujemy, ze odpowiedni organ ds. nadzoru Panstwa regionu zostat powiadomiony o tym
zawiadomieniu.

Z powazaniem,

Intuitive Surgical

1266 Kifer Road, Building 101
Sunnyvale, CA 94086-5304 USA
800-876-1310
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Formularz przyjecia

Komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu
Pilne dziatania naprawcze dotyczace urzgdzenia medycznego —
2955842-03-13-2015-003-C

Nierdwny wyglqgd i potencjalne rozdarcia obtozen dla systemu

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

Miasto, kod pocztowy: <mail merge>
NSID : <mail merge>

UWAGA: <mail merge>

1. Otrzymatem/am i przeczytatem/am niniejszy Komunikat o dziataniu naprawczym.
2. Zapewnitem/-am petng informacje o niniejszym Komunikacie wszystkim odpowiednim pracownikom.
3. Jedli bede miat/a pytania to skontaktuje sie z Intuitive Surgical.

Imieg i nazwisko (drukowanymi literami): Stanowisko:
[ Koordynator ds. Robotyki
Podpis:
P [ Kierownik bloku operacyjnego
Nazwa szpitala: [_] Kierownik ds. Zarzadzania

Ryzykiem
Numer telefonu:

[ ] Koordynator ds. Wycofania

Email: Produktow

Data: I ] Inne:

PROSIMY O ODEStANIE FAKSEM LUB POCZTA ELEKTRONICZNA NINIEJSZEGO FORMULARZA
POTWIERDZENIA DO Intuitive Surgical, Inc.
DO WIADOMOSCI: REGULATORY COMPLIANCE
Tytut poczty elektronicznej: Cloudy Appearance and Potential Tears on System Drapes
USA Faks +1 (408) 716-3040 lub zeskanowac i przestac poczta elektroniczna na adres:
isi.compliance@intusurg.com

Dziat Obstugi Klienta:
— Ameryka Pdtnocna i Ameryka Potudniowa: 800-876-1310 Opcja 3 (6:00 do 17:00 czasu
kalifornijskiego)
— Japonia: 0120-56-5635 lub 03-5575-1362 (9:00 do 18:00 JST)
—  Korea Potudniowa: 02-3271-3200 (9:00 do 18:00 KSTJ)

— Europe, Bliski Wschéd, Azja i Afryka: +800 0821 2020 lub +41 21 821 2020 (8:00 do 18:00 czasu
Srodkowoeuropejskiego) lub ics@intusurg.com
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