Bundesamt fur Sicherheit BASG / AGES

Institut Inspektionen, Medizinprodukte & Hamovigilanz

im Gesundheitswesen Traisengasse 5, A-1200 Wien
Datum: 02. Juli 2012
Kontakt: Dipl.-Ing. Meinrad Guggenbichler
Telefon: +43 (0) 505 55-36421 Fax: -DW 36409
E-Mail: inspektionen@ages.at

Geschaftszahl: INS-100588-0011

Sicherheitsinformation

des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
zu den chirurgischen Instrumenten des Operationsroboter , da Vinci Surgical Systems™
des Herstellers , Intuitive Surgical Inc — 1266 Kifer Road Building 101 — 94086
Sunnyvale, CA - USA"

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) wurde im Rahmen der
internationalen Zusammenarbeit von der danischen Gesundheitshehérde (ber mdgliche
Qualitatsmangel bei chirurgischen Instrumenten des Operationsroboters ,da Vinci Surgical
Systems" des Herstellers ,Intuitiv Surgical, Inc" informiert:

Oberflachenuntersuchungen an den chirurgischen Instrumenten haben offenbar Risse und
Spriinge sowie Spuren bzw. Anzeichen einer Oberflachennachbearbeitung aufgezeigt.

Derzeit ist nicht bekannt ob mit dieser erkannten Oberflachenbeschaffenheit eine
erfolgreiche Aufbereitung bzw. Produktsterilitat sichergestellt werden kann. Der
Hersteller untersucht derzeit die moglichen Auswirkungen dieser Oberflachenbeschaffenheit auf
die Sterilitat der chirurgischen Instrumente.

GemaB den uns vorliegenden Informationen wurden die danischen Krankenanstalten bereits
von der danischen Gesundheitsbehdrde in Kenntnis gesetzt, worauf diese die Verwendung der
betroffenen Produkte vorlaufig eingestellt haben.

Bisher liegen der danischen Behdrde sowie dem BASG keine Informationen tber Todesfalle oder
Fdlle einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes von Patienten
aufgrund eines Sterilitatsproblems in Zusammenhang mit den betroffenen Produkten vor.

Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen informiert Uber diesen Sachverhalt und
ersucht die betroffenen Betreiber / technischen Sicherheitsbeauftragten um Prifung geeigneter
MaBnahmen zur Risikoreduktion.

Des Weiteren diirfen wir Sie an die Notwendigkeit gemaB § 93 Medizinproduktegesetz (MPG)
BGBI. Nr. 657/1996 idgF. zur Validierung des gesamten Aufbereitungsprozesses (Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation) erinnern.
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