INTUITIVE.

Novo obvestilo o varnosti na terenu - Nujni popravek medicinskega
pripomocka
Zlom vijakov nastavka kanile za sisteme da Vinci X, Xi
(ISIFA2026-01-C)

Spostovana stranka druzbe Intuitive,

To obvestilo o varnosti na terenu vas obvesca, da je druzba Intuitive sproZila korektivni
ukrep na terenu (FSCA) glede univerzalnih kirurskih manipulatorjev (USM) za sisteme da
Vinci X in Xi. Po nasih evidencah je vasa ustanova prejela vsaj eno od zadevnih enot USM,
pri katerih so vijaki v podsklopu roke, ki je lahko dovzeten za prelom.

USM vkljucuje nastavek kanile, ki drzi kanilo med operacijo, kot prikazuje spodnja Slika 1.
Druzba Intuitive je prepoznala, da vijaki na nastavku kanile enote USM izhajajo iz serije, ki
s¢asoma postane dovzetna za prelom. Ko na nastavku kanile pride do preloma vseh
Sestih vijakov, se lahko nastavek kanile lo¢i od preostanka enote USM. Ce se ne prelomi
vseh Sest vijakov, se nastavek kanile ne bo locil od enote, zato to ne bo vplivalo na
klinicno ucinkovitost.

1- Uvod in razlog

za ukrepanje
na terenu

Podrobna slika USM: zgib nastavka kanile

Slika 1. Nastavek kanile na enoti USM
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INTUITIVE.

Zaradi loCitve nastavka kanile med operacijo lahko pride do nezelenega gibanja konice
instrumenta. To neZeleno gibanje lahko privede do poskodbe tkiva ali krvavitve s
stopnjami teZzavnosti od zanemarljive do katastrofalne. Resnost poskodbe je odvisna od
jakosti gibanja, bliZine tkivu, vrste namescenega instrumenta in vrste poskodovanega
tkiva. Do danes je bil zabeleZen en resen incident, povezan z zlomom Sestih vijakov v
drzalu kanile.

Kako lahko prepoznate, da lahko pride do okvare pripomocka: prelom vijaka ali
sprostitev nastavka kanile je mogoce opaziti kot vizualno ali otipno loCitev nastavka kanile
2- Tveganje za od ohisja enote USM.

zdravje

Pred postopkom natancno preucite zgib med nastavkom kanile in osjo vstavljanja, ki ga
spajajo vijaki na zgorniji sliki 1. Ro¢no preverite nastavek kanile in se prepricajte, da ne
prihaja do gibanja ali ohlapnosti. Ce opazite ohlapnost ali lo¢itev, prenehajte z uporabo
enote USM in se obrnite na zastopnika, ki vas bo obiskal.

Ce bi se med operacijo prelomilo vseh est vijakov, bi uporabnik prav tako lahko izkusil
nenatanéno ali neZeleno gibanje konice instrumenta. Ce pride do nenatanénega ali
neZelenega gibanja konice instrumenta, preglejte nastavek kanile, da ni lo¢en ali ohlapen,
nato pa prenehajte uporabljati enoto USM in se obrnite na zastopnika, ki vas bo obiskal.

Stevilka Ime izdelka Edinstveni Zadevna serijska
dela identifikator Stevilka
pripomocka
3- Prizadeti 380647 ASSY,USM, 154000 00886874114216 Glejte Dodatek A

izdelki Kirurski sistem

da Vinci Xi

Kirurski sistem

da Vinci X

Uporabniki lahko Se naprej uporabljajo sisteme da Vinci X in Xi. Kot je zgoraj navedeno,
lahko uporabniki v primeru loCitve nastavka kanile to locitev opazijo in obenem zaznajo
nenatanéno ali neZeleno gibanje konice instrumenta. Ce se to zgodi, ne uporabljajte
zadevnih enot USM da Vinci X ali Xi za nadaljnje posege, dokler osebje Intuitive ni
opravilo servisa sistema.

. lzvedite naslednje ukrepe:

Ukrepi, ki !'h_ 1. To obvestilo mora biti posredovano vsem, ki morajo biti seznanjeni v vasi organizaciji

LR G ali funkcijah, kamor so bili morda zadevni pripomocki preneseni.

stranka/. 2. Obdrzite kopijo tega pisma in ga priloZite k prizadetemu sistemu, ter shranite kopijo

uporabnik za potrditev v vasih datotekah.

3. Takoj izpolnite priloZeni obrazec za potrditev in ga po faksu ali e-posti posljite
Intuitive v skladu z navodili na obrazcu.

4. Obvestite druzbo Intuitive o vseh resnih incidentih* ali tezavah s kakovostjo v zvezi
z uporabo zadevnih pripomockov prek standardnega pritoZzbenega postopka.

5. Poleg tega, ¢e pride do resnih incidentov* ali teZav s kakovostjo, upostevajte
standardni postopek porocanja svojemu zdravstvenemu organu, Ce je ustrezno.
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5- Dejanja, ki jih Predstavnik druzbe Intuitive se bo dogovoril za obisk za popravilo zadevnega sistema.
mora izvesti
druzba

Intuitive

Ce potrebujete dodatne informacije ali podporo v zvezi s tem popravkom medicinskega
Dodatne pripomocka, se obrnite na svojega prodajnega zastopnika za sisteme da Vinci X, Xi ali pa
informacije in se obrnite na sluzbo za pomoc strankam druzbe Intuitive na spodnjih Stevilkah:
podpora e Evropa: +800 0821 2020 ali +41 21 821 2020 (od 8. do 18. ure po
srednjeevropskem casu) ali naslov lokalne sluzbe za stranke

Upostevajte, da je bil ustrezni regulativni organ za vaso regijo obvescen o tem obvestilu o varnosti na terenu.
Lep pozdrav,

Intuitive Surgical SAS

11 avenue de Canteranne
33600 Pessac

Francija

Definicije:
*Resni incident (EUMDR 2017/745) pomeni "kateri koli incident, ki je neposredno ali posredno privedel, je morda privedel ali
lahko privede do naslednjega:
a. smrti bolnika, uporabnika ali druge osebe,
b. zacasnega ali trajnega resnega poslabsanja bolnikovega ali uporabnikovega zdravstvenega stanja ali
zdravstvenega stanja druge osebe,
c. resne groZnje javnemu zdravju".
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OBRAZEC ZA POTRDITEV
Novo obvestilo o varnosti na terenu - Nujni popravek medicinskega
pripomocka
Zlom vijakov nastavka kanile za sisteme da Vinci X, Xi (ISIFA2026-01-C)

Posiljanje v:

Ime bolnisnice:

Naslov:

Mesto in postna st.:

ID stranke:

POZOR:

IZPOLNITE VSE ZAHTEVANE PODATKE IN TAKOJ VRNITE

1. To obvestilo sem prejel/a in prebral/a.
Zagotovil/a sem, da je vse ustrezno osebje v celoti obve$¢eno o vsebini tega obvestila.
3. Ce bom imel/a kakréna koli vprasanja, se bom obrnil/a na druzbo Intuitive.

N

Ime bolnisnice: PoloZaj:
Ime (tiskano): |:| Koordinator robotike
D Direktor operacijske dvorane
Podpis:
P [ upravitelj tveganj
Telefonska stevilka: [ «irurg
|:| Drugo:
E-posta:
Datum:

PROSIMO, POSLJITE TA OBRAZEC ZA POTRDITEV druzbi Intuitive
ZADEVA: UKREPI NA PODROCJU SKLADNOSTI S PREDPISI
Zadeva za e-posto: ISIFA2026-01-C
Skenirajte in posljite po e-posti na: EU.FSCA@intusurg.com

Sluzba za stranke:
- Evropa: +800 0821 2020 ali +41 21 821 2020 (od 8. do 18. ure po srednjeevropskem casu) ali naslov
lokalne sluzbe za stranke
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INTUITIVE.

Dodatek A: Serijske Stevilke USM

Drzava ‘ Serijske Stevilke USM Serijska Stevilka sistema
Slovenija 762176 SK1886
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