19 maja 2015
Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu —
Komunikat 2
Pilne dziatania naprawcze dotyczgce urzgdzenia medycznego —
2955842-03-13-2015-003-C

Nieréwny wyglgd i potencjalne rozdarcia obfozen dla systemu

Szanowny Nabywco systemu da Vinci,

Komunikat ten zostat wydany w nawigzaniu do naszego pierwszego powiadomienia Klientow:
2955842-03-13-2015-003-C wydanego 24 marca 2015 r.

Niniejszy Komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu ma na celu
przekazanie Panstwu najnowszych informacji na temat wadliwych oblozen systeméw
chirurgicznych da Vinci® Standard, S™ oraz Si™, ktérych potencjalnie dotyczy problem
odrywanych etykiet i nierébwnego/woskowego wygladu. Jak przedstawiono w pierwszym
komunikacie, spodziewalismy sie, ze w partiach obtozen wyprodukowanych po 6 marca
2015 r. w nie bedzie juz wystepowat problem z odrywanymi etykietami i problem
nieréwnego/woskowego wygladu. Nasza opinia odnosnie do nieréwnego/woskowego
wygladu obtozen nie ulegta zmianie. Wystanych do nabywcéw obtozen, o numerach serii
e ) odpowiadajgcych produktom wyprodukowanym po 6 marca 2015, nie dotyczy problem
UUESEEVEEE |\ adliwego nieréwnego/woskowego wygladu. Odpowiada to numerom serii wyzszym niz
dziatan 066, przy formacie majgcym nastepujgcg postac: D15066xx lub DA15066xx. Dodatkowe
(G ESTa | szczegotowe informacje dotyczace wadliwych produktow przedstawiono w sekcji Dotyczy
h krajéw i produktdw ponizej.

Wprowadze

Jednak szczegoétowa analiza przyczyn i wprowadzenie dziatan korygujacych dla wyrobow
wadliwych, ktérych dotyczy wada odrywanych etykiet, trwajg diuzej niz poczatkowo
przewidywano. W zwigzku z tym, obtozenia wolne od wady odrywanych etykiet nie bedg
dostepne mniej wiecej do pazdziernika / listopada 2015 r. Intuitive Surgical wspétpracuje
zaréwno z firmg Microtek Medical, jak i jej dostawcg w celu zapewnienia kompleksowej
analizy przyczyn wyzej wymienionych probleméw oraz wprowadzenia dziatan korygujacych /
zapobiegajacych ich wystgpieniu w przysztosci. Gdy wyréb niewadliwy bedzie dostepny,
przeslemy Panstwu kolejny komunikat, zawierajgcy dodatkowe szczego6towe informacije.

Z otrzymanych przez nas informacji wynika, ze zaden z wymienionych wyzej problemoéw nie
spowodowat urazéw pacjentéw ani niepozgdanych skutkéw dla ich zdrowia.

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 rekawic bytoby podobne jak w sytuacji, w ktérej cztonek zespotu operacyjnego w
X niezamierzony sposob dotknie przedmiotu niesterylnego i nie zdajgc sobie sprawy z
LERSIBERN haruszenia techniki aseptycznej, bedzie kontynuowat prowadzanie operacji w tych samych
rekawicach. Istnieje tu nieznacznie podwyzszone ryzyko zakazenia, szczegOlnie
powierzchniowymi  substancjami  skazajgcymi, ktére moze zwigkszy¢ ryzyko
pooperacyjnego zakazenia rany. Ryzyko zakazenia jest wyzsze u pacjentéw o szczegolnie
niskiej odpornosci.

Zagrozenie

Wada ta jest rzadka i rozdarcia obtozenia spowodowane przez te wade zaobserwowano w
0,8% wyprodukowanych obtozen. Na ponad 500 000 wystanych obtozeh otrzymano od
klientdw jedynie dwie skargi potencjalnie powigzane z rozdzieraniem obtozen. Dodatkowo,
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od czasu wystania pierwszego komunikatu, nie otrzymaliémy zadnych zwrotow tego typu
wadliwych produktow.

Dotyczy krajow:

Argentyna, Australia, Austria, Belgia, Brazylia, Bulgaria, Kanada, Chile, Chiny (z
Hongkongiem wiacznie), Kolumbia, Cypr, Czechy, Dania, Dominikana, Ekwador, Egipt,
Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Islandia, Indie, Indonezja, Irlandia, lzrael, Wiochy,
Japonia, Kuweijt, Liban, Luksemburg, Malezja, Mauritius, Meksyk, Monako, Holandia, Nowa
Zelandia, Norwegia, Pakistan, Panama, Filipiny, Polska, Portugalia, Portoryko, Katar,
Rumunia, Rosja, Arabia Saudyjska, Singapur, Stowacja, Stowenia, RPA, Korea
Potudniowa, Hiszpania, Szwecja, Szwajcaria, Tajwan, Tajlandia, Turcja, Zjednoczone
Emiraty Arabskie, Wielka Brytania, Stany Zjednoczone, Urugwaj, Wenezuela, Wietham.

Produkty wyt acznie z wad g nieréwnego/woskowego wygl adu:

Wada nieréwnego/woskowego wygladu dotyczy produktdéw o nastepujgcych numerach:

Numer
eislogEy 151 Nazwa produktu
400015-03 da Vinci (system standardowy) Inst. Obtozenie ramienia,
opakowanie 20 sztuk
400016-04 Obtozenie ramienia kamery da Vinci (system standardowy),
opakowanie 20 sztuk
Doty’czy 400027-04 Obtozenie kamery da Vinci (system standardowy),
krajow i . opakowanie 20 sztuk
produktow 420017-03 Obtozenie monitora wozka narzedzi da Vinci S , opakowanie
20 sztuk
420026-01 Obtozenie monitora wozka wizyjnegoda Vinci S , opakowanie
20 sztuk
420273-02 Obtozenie gtowicy kamery da Vinci Si, opakowanie 20 sztuk
420281-02 Obtozenie monitora da Vinci Si, opakowanie 20 sztuk

Tabela 1: Numery katalogowe produktéw, ktérych dotyczy wytgcznie nierowny/woskowy wyglad obtozenia

Produkty z problemem odrywanych etykiet:

Produktéw wyprodukowanych po dniu 6 marca 2015 r. potencjalnie dotyczy wytacznie problem
odrywanych etykiet. Numery katalogowe produktéw wadliwych:

Numer
katalogowy IS| Nazwa produktu
420015-03 sozlitokzenle ramienia narzedzia da Vinci Si/S, opakowanie 20
420022-02 sozlitokzenle ramienia kamery da Vinci S, opakowanie 20
) Zestaw akcesoriow jednorazowych da Vinci S, RAMIE 3,
420256-01 opakowanie 5 sztuk
Zestaw akcesoriow jednorazowych da Vinci S, RAMIE 4,
420258-01 opakowanie 5 sztuk
420279-03 sozlitokzenle ramienia kamery da Vinci Si, opakowanie 20
420291-03 Zestaw akpesoriow jednorazowych da Vinci Si, RAMIE 4,
opakowanie 5 sztuk
420290-03 Zestaw akpesonow jednorazowych da Vinci Si, RAMIE 3,
opakowanie 5 sztuk

Tabela 1: Numery katalogowe produktéw tylko z problemem odrywanych etykiet
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Produkty z problemem odrywanych etykiet i nieréwnym /woskowym wygl adem:

Problem z odrywanymi etykietami oraz jednoczes$nie nierownym/woskowym wyglgdem moze
dotyczy¢ produktéw o ponizszych numerach katalogowych:

Numer
katalogowy IS| Nazwa produktu
420015-03 Soztzhokzenle ramienia narzedzia da Vinci Si/S, opakowanie 20
420022-02 Soztzhokzenle ramienia kamery da Vinci S, opakowanie 20
) Zestaw akcesoriow jednorazowych da Vinci S, RAMIE 3,
Dotyczy 420256-01 opakowanie 5 sztuk
krajow i 420258-01 Zestaw akcesorlow jednorazowych da Vinci S, RAMIE 4,
produktéw opakowanie 5 sztuk . .
420279-03 Szl:Lokzenle ramienia kamery da Vinci Si, opakowanie 20
) Zestaw akcesoriéw jednorazowych da Vinci Si, RAMIE 4,
420291-03 opakowanie 5 sztuk
420290-03 Zestaw akpesonow jednorazowych da Vinci Si, RAMIE 3,
opakowanie 5 sztuk

Tabela 3: Numery katalogowe produktéw z problemem odrywanych etykiet oraz nieréwnym/woskowym
wygladzie

W partiach wyprodukowanych po 6 marca 2015 r. nie wystepujg wyroby wadliwe o
nierdwnym/woskowym wygladzie. Odpowiada to humerom serii wyzszym niz 066, przy
formacie majacym nastepujgcg postac: D15066xx lub DA15066xX.

Prosz e podj aé nastepujace dziatania:

1. Przekaza¢ dokfadnie informacje zawarte w niniejszym powiadomieniu wszystkim
pracownikom. Przesta¢ niniejsze powiadomienie do kierownika ds. ryzyka,
kierownika bloku operacyjnego, kierownika ds. zaopatrzenia, pracownikow dziatu
Inzynierii Biomedycznej i czlonkdéw personelu medycznego uczestniczacych w
zabiegach chirurgicznych z wykorzystaniem systemu da Vinci.

2. Przed uzyciem sprawdzi¢ obtozenia zgodnie z zatgczong instrukcjg. Kontrola taka

Dziatania, jest wymagana dla wszystkich obtozen systeméw chirurgicznych da Vincig

jakie Standard, S™ i Si™ wymienionych w sekcji ,Dotyczy krajow i produktow”

powinien niniejszego komunikatu.

pt?djqc 3. Jesli w wyniku dokonanego przegladu znalezione zostang produkty z wadg

klient/ opisang w niniejszym powiadomieniu, prosze skontaktowa¢ sie z dziatem Obstugi

uzytkownik Klienta (informacje kontaktowe podane ponizej) w celu uzyskania upowaznienia do
zwrotu materiatdw (Return Material Authorizations (RMA)) i zwrotu wadliwych
obtozen.

4. Prosze pamieta¢, ze do czasu, gdy dostepne beda niewadliwe obtozenia,
wszystkie dostarczone nowo zamoéwione obtozenia lub obtozenia zastepcze nalezy
przed uzyciem poddac inspekcji z zgodnie z zataczong instrukcja.

5. Prosze zachowaé egzemplarz tego zawiadomienia.

ISI PN: 552168-01 Rev A 2955842-03-13-2015-003-C Strona3z5
Polish



19 maja 2015

Dziatania,

{0 EI P Bedzie mozna skontaktowac sie telefonicznie z przedstawicielami w celu:

podjac w 1. przygotowania upowaznienia do zwrotu materiatbw (Return Material Authorizations
firmie (RMA)) dla wadliwych produktdw,

Intuitive 2. uzyskania odpowiedzi na pytania dotyczace tej akcji naprawczej dotyczacej

Surgical urzgdzenia medycznego.

W sprawie dodatkowych informacji lub uzyskania pomocy w zwigzku z niniejszym
zawiadomieniem, prosze kontaktowac sie z przedstawicielem do spraw sprzedazy sprzetu
klinicznego lub z dziatem obstugi klienta pod numerami wymienionymi ponizej:

Dalsze . . )

inf .. « Ameryka Pétnocna i Potudniowa: (800) 876-1310, Opcja 3 (6:00 do 17:00 czasu
L1kl E )] kalifornijskiego) lub poczta elektroniczna: customersupport-
pomoc servicesupport@intusurg.com

» 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 Potludniowa: 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 nadzoru w Panstwa regionie zostat powiadomiony o tym
zawiadomieniu.

Z powazaniem,

Intuitive Surgical

1266 Kifer Road, Building 101

Sunnyvale, CA 94086-5304 Stany Zjednoczone
800-876-1310
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Formularz przyjecia

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu -
Komunikat 2
Pilne dziatania naprawcze dotyczgce urzgdzenia medycznego -
2955842-03-13-2015-003-C

Nierdwny wyglqd 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. Jesli bede miat/a pytania to skontaktuje sie z Intuitive Surgical.

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

Ryzykiem
Numer telefonu:

l | Koordynator ds. Wycofania

Email: Produktéw

Data: [ | 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 przesta¢ poczta elektroniczng na adres:
EU.FSCA@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 Wschod, 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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SURGICAL 19 maja 2015
Instrukcje dotyczace sprawdzenia obtozen

Przed uzyciem nalezy dokona¢ przegladu obtozen zgodnie z nastepujacg procedura:
1. Instumentariuszka czysta: prosze w sterylny sposéb dostarczy¢ obtozenie instrumentariuszce.

2. Instumentariuszka: Prosze roztozy¢ obtozenie na sterylnym stole (Rysunek 1).

Rysunek 1. — Przyktad: obtozenie ramienia narzedzia

3. Nalezy sprawdzi¢, czy powierzchnia obtozenia nie ma nieréwnego wygladu i nie jest $liska w dotyku lub
zattuszczona (Rysunek 2). Jezeli obtozenie ma ktérys z tych problemoéw, nie nalezy go uzywaé. Nalezy
zwrdci¢ obtozenie do ISI, zgodnie ze standardowym procesem RMA.

Nierdwne/woskowate obtozenie Przezroczyste obtozenie
Rysunek 2.
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SURGICAL 19 maja 2015
Nalezy kontynuowaé procedure TYLKO dla obtozen ramienia narzedzi i kamery, wykonujac

nastepujace kroki:

4. Nalezy znalez¢ gtéwne otwarcie obtozenia. Powinno ono by¢ dostepne i odpowiednio oznakowane na
potrzeby przysztego wykorzystania (Rysunek 3).

Rysunek 3.

5. Nalezy znalez¢ odrywane etykiety umieszczone na gérze i na dole gtéwnego otwarcia obtozenia
(Rysunek 4).

Odrywane
etykiety

Obfozenie ramienia Obtozenie ramienia kamery
narzedzia Rysunek 4.
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SURGICAL 19 maja 2015
6. (Rysunek 5, Krok 1) Nalezy podzieli¢ gérng odrywang etykiete wzdtuz perforacji. (Rysunek 5, Krok 2)

Nalezy rozsung¢ zewnetrzne fatdy obtozenia, aby odstoni¢ fatdy wewnetrzne obtozenia. (Rysunek 5,
Krok 3) Nalezy skontrolowac wszystkie fatdy obtozenia pomiedzy podzielong etykietg, aby sprawdzi¢,
czy etykieta jest przytwierdzona jedynie do skrajnych fatd. Nie nalezy uzywac obtozenia, jezeli okaze
sie, ze ktdéras z wewnetrznych fatd jest przymocowana do etykiety. Nalezy zwrdci¢ obtozenie do ISI,
zgodnie ze standardowym procesem RMA.

Rysunek 5.

7. Nalezy podzieli¢ dolng odrywang etykiete (etykiety) wzdtuz perforacji i powtdrzy¢ krok 6 przegladu. Nie
nalezy uzywac obtozenia, jezeli okaze sie, ze ktéras z wewnetrznych fatd jest przymocowana do etykiety.
Nalezy zwrécic obtozenie do ISI, zgodnie ze standardowym procesem RMA.

8. Nalezy znalez¢ gtdwne otwarcie obtozenia i sprawdzic, ze jest otwarte dojscie do sterylnego adaptera.
Nalezy ztozy¢ ponownie obtozenie i uchwyci¢ obtozenie u dotu otwarcia pomiedzy palcem i kciukiem tak,
aby przytrzymac wszystkie fatdy obtozenia, ale jednoczesnie pozostawic otwarcie otwarte. Natozy¢
obtozenie zgodnie z instrukcjami dla uzytkownika systemu.
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