INTUITIVE.

Novo obvestilo o varnostnem korektivnem ukrepu

Nujno obvestilo o medicinskem pripomocku — neuspesne

prikljucitve, povezane s spenjalniki SureForm 45 in SureForm 60 da
Vinci X/Xi (kat. St. 480445-04, 480545-04, 480460-09)

(ISIFA2022-09-C)

1- Uvodin
razlogza

korektivni
ukrep

Spostovani,

med standardnimi aktivnostmi nadzora po dajanju natrg, smo v druzbi Intuitive opazili
povecanjeStevila pritozbv zvezi z neus peSnimi prikljucitvami, ki so povezanes
spenjalnimiinstrumenti SureForm 45in 60da Vinci X/Xi. To se nanasa na specificne
serije, obvestilo pa posiljamokot previdnostni ukrep za seznanjanje o tem, da lahko
prihaja do vecjega Stevila neuspesnih prikljucitev na sistem.

V druzbi Intuitive smougotovili, da pove€anje trenjav osi vrtenja s penjalnikovSureForm
45in 60 lahko privede do neuspesnih prikljucitev nameséenega instrumenta.

Pri vseh serijah spenjalnikov SureForm 45 in 60, ki sonavedeni v Dodatku A tega dopisa,
sepojavljajorazliéne stopnje trenja osi vrtenja. lzvor trenja osi vrtenja je mogoce
pripisati enemu od sestavnih delov pripomocka.

Ce naletite na teZaves prikljuditvijoali inicializacijo, sledite navodilom na zaslonu, kot je
opisano priobstojecih navodilih za uporaboin vdelanih sistemskih opozorilih (slika 1),
da spenjalnik SureForm odstranite inznova namestite. S tem varnostnim preverjanjem
pred uporabo zagotovite, da se namesceni spenjalnik pravilno prikljuci na sistem.

INSTRUMENT ®
ENGAGEMENT A

FAILED. REMOVE

AND REINSTALL.

REMOVE
INSTRUMENT

Slika 1 (sporocilo na zaslonu, prikazano na zaslonuna dotikna videovozicku,
“Instrument Engagement Failed. Remove and Re-install” (Prikljucitev instrumenta ni
uspela. Odstraniteinznova namestite.))

Ce sete?ava z neuspe$nim vklapljanjem nadaljuje, odstranite spenjalnik SureFormin
uporabite rezervniinstrument za spenjanje ali laparoskopski spenjalnik, ¢e rezervni
spenjalnikSureForm ninavoljo.

Uporabnikom svetujemo, naj upostevajovsa obstojec¢a opozorilainprevidnostne
ukrepe, ki jihlahko najdejo v dodatku k uporabniskemu priro¢nikuza instrumentein
dodatke SureForm 45, 60.
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INTUITIVE.

Do zdaj je prislo do dvehincidentov, povezanih s to tezavo, ki sta bila ocenjena kot
nezelena dogodka*/resna incidenta**. Oba dogodka sta bila ocenjena kot nezelena
dogodka zaradi nezadovoljstva uporabnika, karje privedlo do prehoda na laparoskopski
poseg.

Ponavljajoce se neuspesne prikljucitve

Zaradi ponavljajoce se neuspesne prikljucitve lahko pride do zanemarljive zamude pri
posegu, in sicer zaradi ¢asa, potrebnega za odpravijanje teZav. Zaradi stalnih neuspesnih
prikljucitev se lahko morda uporablja drugpripomocdek za spenjanje.

Nadzorovano premikanje zzamikom

Ce jetrenjevosi vrtenja povetano in bi spenjalnik predel zaporo, je eden od u¢inkov

nenatancno premikanje, ki se kaZe kot nadzorovano premikanje zzamikom. S ponovno

namestitvijo instrumenta nenatancno premikanje morda lahko odpravite, saj

2- Tveganje za nenatancna prikljucitev kljub velikemu trenju vinstrumentu privrtenjunevztraja.
zdravje Spenjalnik se sicer lahko nekoliko nenatanéno premika, vendar uporabnik premikanje

nadzorujein to nevpliva na delovanje spenjalnika.

Neintuitivno premikanje

Ce bi prilodo zamaknjenega distalnega premikanja instrumenta glede na glavne
krmilnike, bi kirurg takoj opazil, ko bi prevzel nadzor nad instrumentom, po njegovi
namestitvi. To lahko privede do manjse zamude pri posegu, ker je treba s penjalnik
SureForm odstranitiin znova namestiti. Ce bi se tefava nadaljevala tudi po prvotnem
odpravljanju tezav, lahko pride do dodatne zamude zaradi pridobivanja drugega
spenjalnegainstrumenta.

V malo verjetnem primeru, da kirurg ne bi nemudoma zaznal zamaknjenega distalnega
premikanjainstrumenta glede na glavne krmilnike, bi distalni konecspenjalnika lahko
prisel v stik zanatomijo bolnika, kar bilahko povzrocilo poskodbo tkiva.

Kat. §t. Ime izdelka Stevilka zadevne serije Edinstveni identifikator
pripomocka
480445-04 Spenjalnik SureForm 45 | Glejte Dodatek A 00886874117583
da Vinci Xi/X
3- Zadevni — — -
. . 480545-04 Spenjalnik zukrivljeno Glejte Dodatek A 00886874117590
izdelki )
konico SureForm 45 da
Vinci Xi/X
480460-09 Spenjalnik SureForm 60 | Glejte Dodatek A 00886874115640
da Vinci Xi/X

To obvestilo za stranke prilozite dodatku k uporabniskemu prirocniku s penjalnikov
SureForm45in60 da Vinci X/Xi. Poleg tega

1. preberiteinseseznanitezvsebino tega dopisa.

2. Obvestitevsekirurgein osebje, ki uporablja spenjalnike SureForm, da morajo

pregledatiin razumeti vsebinotega dopisain
a. prebratinavodila, opozorilain previdnostne ukrepev dodatku k

uporabniskemu priro¢niku instrumentovin dodatkovSureForm
seza pojasnila obrniti na prodajnega predstavnika da Vinci.
3. Takoj izpolnite priloZeniobrazec potrdilainga v skladu z navodilina obrazcu po

faksu alie-posti vrnite druzbi Intuitive.
4. Obdrzite kopijotega dopisain obrazca potrdila za svojoevidenco.

4- Ukrepi, ki naj
jih izvede
kupec/
uporabnik b.

5556023-04 Rev A (Slovenian) ISIFA2022-09-C Stran2o0d 4
Predloga dokumenta 1004273 Rev H ECO C306971
Predloga obrazca: 1010682 Rev C ECO C236769



INTUITIVE.

5. DruZbo Intuitive prekstandardnega pritozbenega postopka obvestite o vseh
nezelenih dogodkih*/resnih incidentih** ali teZavah s kakovostjo, povezanih z
uporabozadevnih pripomockov.

6. Ce pridedo nezelenihdogodkov*/resnih incidentov** alitezav s kakovostjo,
upostevajte tudi svojstandardni postopek porocanja zdravstvenemu organu,
kadar jeto ustrezno.

Spenjalnike SureFormlahkoS$e naprej uporabljate v skladuz navodiliiz razdelka 1 tega
obvestilater z opozoriliin previdnostnimi ukrepi, ki so navedeni v dodatku k
uporabniskemupriro¢niku za instrumenteindodatke SureForm.

Za instrumente, ki ste jihvrnili zaradi teZavz neuspesno prikljucitvijo,vambomo po
standardnem postopku RMAizdali dobroimetje. Glede pravilnikov vracanja zaloge
neodprtihinstrumentov brez embalaZe, se obrnite na svojega kliniénega prodajnega
zastopnikaalinasluzboza pomoc¢ uporabnikom druzbe Intuitive.

5- Ukrepi, ki jih
boizvedla
druzba
Intuitive

Ce potrebujete nadaljnje informacije ali podporo glede tega obvestila o medicinskem
Nadaljnje pripomocku, se obrnite na svojega klinicnega prodajnega zastopnika ali na sluzboza
informacije pomoc uporabnikom druzbe Intuitive na spodaj navedenih Stevilkah:

in podpora e Evropa, Bliznjivzhod, Azija, Juzna Amerika in Afrika: +800 08212020ali+41
218212020 (8:00-18:00 CET) ali EUCS@intusurg.com

Seznanjamo vas, da so bili regulativni organi za vase podrocje, v skladu z zahtevami l okalnih predpisov,
obvesceni o tem obvestilu o medicinskem pripomocku.

S spostovanjem,

Intuitive Surgical SAS

11 avenuedeCanteranne
33600 Pessac, France
+80008212020

Opredelitve:
*NezZeleni dogodek je opredeljen kot »dogodek ali incident, kije privedel do smrti, resne poskodbe ali resnega poslabsanja zdravstvenega
stanja bolnika, uporabnika ali druge osebe, ¢e je do dogodka aliincidenta v celoti alidelno prislo zaradi pripomocka ali pomanijkljivih
informacij, prilozenih k pripomocku.«
**Resen incident (EUMDR 2017/745) je opredeljen kot »vsak incident, kije neposredno ali posredno privedel, bi lahko privedel ali bo
morda privedel do ¢esar koli od naslednjega:

a.  smrti bolnika, uporabnika ali druge osebe,

b.  zacasnega alitrajnega resnega poslab3anja zdravstvenega stanja bolnika, uporabnika ali druge osebe,

c.  resne groznje za javno zdravje.«
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INTUITIVE.

Novo obvestilo o varnostnem korektivnem ukrepu
Nujno obvestilo o medicinskem pripomocku — neuspesne
prikljucitve, povezane s spenjalniki SureForm 45 in SureForm 60 da

Vinci X/Xi (kat. $t. 480445-04, 480545-04, 480460-09)

(ISIFA2022-09-C)
Podatki za posiljanje:
Ime bolnisnice: <mail merge>
Naslov:<mail merge>
Mesto, drZava, posStna Stevilka: <mail merge>

Identifikator SFID: <mail merge>
V VEDNOST: <mail merge>

V OBRAZEC VNESITEVSE POTREBNE INFORMACIJEIN GA NEMUDOMA VRNITE

1. Prejel/-ain prebral/-asemto obvestilo.
2. Zagotovil/-asem, da jevse ustreznoosebjev celoti obves¢eno o vsebini tega obvestila.
3. Vprimeru kakr$nihkolivprasanjse bomobrnil/-a na druzbo Intuitive.

Ime bolnisnice: Delovno mesto:

Koordinator robotike
Ime (tiskano): 0

[ Vodjaoperacijske dvorane

Podpis: [] Odgovornaosebaza
obvladovanje tveganj
Telefonska stevilka: [ Kirurg
1 prugo:
E-posta:
Datum:

PROSIMO VAS, DA OBRAZECPOTRDILA PO E-POSTI ALI FAKSU POSLJETE druzbiIntuitive
ATTN: REGULATORY COMPLIANCE FIELD ACTIONS
Zadevazae-posto: ISIFA2022-09-CSureForm Stapler EngagementFailures
Poskenirajte in posljite po e-posti: EU.FSCA@intusurg.com alifaksu: +800 08212021/
+41 21 821 2021

Sluzbaza pomoc uporabnikom:
Evropa, Bliznji vzhod, Azija, Juzna Amerika in Afrika: +800 0821 2020 ali +41 21 821 2020 (8:00-18:00 CET)
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