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Oznameni o bezpecnosti v terénu

Naléhava oprava lékarského zatrizeni — 2955842-06022014-003-C

Velky aplikdtor svorek spolecnosti Intuitive Surgical pro pouZiti s da Vinci® S™ a da Vinci® Si™

Uvod a diivod
pro opatieni v
terénu

Riziko s
dopadem na
zdravi

Dotcené zemé
a vyrobky

Ukony, které
ma provést
zakaznik/
UZivatel

Vazeny zakazniku pouzivajici chirurgicky systém da Vinci,

Ucelem tohoto ozndmeni o bezpeénosti v terénu je informovat vas, 7e spole¢nost
Intuitive Surgical (ISI) zahajila dobrovolnou opravu dvou nastroja ISl - velkych aplikatort
svorek (Cisla dilG: 420230-06 a 420230-04). Tyto nastroje se pouZivaji s chirurgickymi
systémy da Vinci S a da Vinci Si. Dobrovolna oprava se provadi kvali zméné vyroby pfi
montazi drzdku nastroje, coz mlzZe u kanyly 8 mm nebo s urcitym pfislusenstvim na
redukci kanyly vést k zaseknuti ndstroje pfi vkladani nastroje.

Vyrobky neni potfeba vracet; nicméné zastupce spolecnosti Intuitive Surgical provede
aktualizaci softwaru na vasem chirurgickém systému (chirurgickych systémech da Vinci S
a/nebo da Vinci Si, ¢imz se odstrani pfipady vyskytu zaseknuti.

Spolecnost Intuitive Surgical obdrzela celkem 26 stiznosti pfipadl zaseknuti nastroje
nebo pocitu tieni pti vkladani do 8 mm kanyly nebo do urcitého pfislusenstvi na redukci
kanyly; nicméné zadna amrti ani Urazy nebyly hlaseny. Po celém svété bylo provedeno 38
938 zakrokd, pfi nichz byl pouzit zminény velky aplikator svorek, a mira vyskytu obtizi
dosahla 0,07% (26/38 938).

Jestlize se pfi vkladani ndstroj v kanyle nebo urcitém pfislusenstvi na redukci kanyly
zasekne, mUZe to zabrdnit nebo pozdrZet pouZiti nastroje. Protoze tento typ svorky se
zavadi pomoci aplikdtoru svorek spiSe za ucelem uzavreni kontrolovanych cév nez pfi
pfihodach aktivniho krvaceni, nebude mit zpozdéni aplikace svorky na zdravi pacienta
okamzity ani dlouhodoby vliv.

Dotéené zemé: Austrélie, Belgie, Brazilie, Bulharsko, Kanada, Chile, Cina Kolumbie, Ceska
republika, Ddnsko, Dominikdnska republika, Francie, Némecko, Recko, Indie, Izrael, Itélie,
Japonsko, Kuvajt, Nizozemi, Novy Zéland, Norsko, Panama, Portugalsko, Portoriko,
Rumunsko, Ruska federace, Saudska Arabie, Slovensko, Slovinsko, Jizni Korea, Spanélsko,
Svédsko, Svycarsko, Taiwan, Turecko, Spojené kralovstvi, Spojené staty americké.

Kat. ¢islo Nazev vyrobku
420230-06 Velky aplikator svorek
420230-04 Velky aplikator svorek

Dotcené vyrobky: Vyrobené po 16. kvétnu 2012, pocinaje Sarzi ¢islo M10120516. Pokyny
jak urcit prislusné vyrobky naleznete v pfiloze A.

Provedte prosim nasledujici:

1. Zajistéte, aby o tomto oznameni byli fadné informovani vsichni zaméstnanci,
kterych se to tykd. Tento dopis preposlete manazZerovi rizik, vedoucimu
operacnich sall, fediteli ndkupu, personalu biolékafského oddéleni, ¢leniim
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Iékarského tymu, ktefi provadéji chirurgické zakroky pomoci systému da Vinci

2. Pokyny jak urcit ptisluiné vyrobky naleznete v ptiloze A. Pozndmka: Zadné
vyrobky neni tfeba vracet.

3. Béhem provadéni ndpravnych opatieni v terénu lze vyrobek pouzivat.
Pracovisté, kde k témto problémim nedochazi, dostanou aktualizaci softwaru
jako preventivni opatfeni pti pfisti planované preventivni udrzbé (PM) na
pracovisti. Pracovisté, na kterych lze tyto problémy ocekdvat, navstivi servisni
technik mimo planovanou navstévu PM.

4. Prilozeny formular o potvrzeni vyplite a vratte spolecnosti Intuitive Surgical v
souladu s pfilozenymi pokyny.
5. Kopii tohoto dopisu a formuldre o potvrzeni si prosim ponechejte a zaloZte do

slozky.
Cinnosti, které 1. Zastupce spolecnosti Intuitive Surgical bude dostupny telefonicky a odpovi vam
provede na vase dotazy, tykajici se napravy lékarského zafizeni.
spolecnost 2. Zéastupce spolecnosti Intuitive vds bude kontaktovat, aby domluvil navstévu
Intuitive pracovisté za uéelem aktualizace softwaru vaseho chirurgického systému da Vinci
Surgical S a/nebo Si. Aktualizace softwaru sniZi stupefi otevieni Celisti na velkém
aplikatoru svorek, k némuz dochazi pfi vkladani nastroje, a vylouci vznik
zaseknuti.
Dalsi Pokud potrebujete dalsi informace nebo podporu, tykajici se tohoto oznameni o naprav,
informace a obratte se, prosim, na svého obchodniho zastupce nebo na oddéleni sluzeb zakaznikim
podpora spolecnosti Intuitive Surgical na telefonnich ¢islech uvedenych nize:

e Evropa, Stredni vychod, Asie a Afrika: +800 0821 2020 nebo +41 21 821 2020
(8:00 az 18:00) nebo ics@intusurg.com

Timto vds informujeme, Ze o tomto upozornéni byl uvédomén pfislusny regulacni urad.

Se srde¢nym pozdravem

Mark Johnson
Sr. Viceprezident, oddéleni regulacnich zaleZitosti a kvality

Intuitive Surgical, Inc. Evropské zastoupeni
1266 Kifer Road, Building 101
Sunnyvale, Kalifornie 94086-5304
USA

Intuitive Surgical, Sarl
1 Chemin des Mdriers
1170 Aubonne, Svycarsko
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Naléhava oprava lékarského zarizeni — 2955842-06022014-003-C

Aplikdtor velkych svorek spolecnosti Intuitive Surgical pro pouZiti s da Vinci® S™ and da Vinci® Si™

Priloha A - Identifikace dotcenych velkych aplikatort svorek

1. Zkontrolujte si soupis velkych aplikator( svorek, pokud jde o nasledujici Cisla vyrobk:

Kat. Cislo Nazev vyrobku
420230-06 Velky aplikator svorek, 8 mm
420230-04 Velky aplikator svorek, 8 mm
o 420230
ey Virncl $
LARGE

CLIP APPLIE",

S -~

2. U kazdého nastroje, identifikovaného podle kat. Cisla v kroku 1, najdéte Cislo SarzZe.

7
>

Poznamka: Katalogova Cisla a Cisla Sarzi jsou na modrém krytu v blizkosti zadni strany nastroje. Kat. Cislo je na
horni strané krytu a Cislo Sarze je na boku krytu.

Nastroje s prislusSnymi Cisly Sarze byly vyrobeny po 16. kvétnu 2012. Datum je konfigurovdno v ramci Cisla
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sarze nasledovné:

Rok
Meésic
|

M10131126 500
!

Den

13: Rok - 2013
11: Mésic - listopad
26 : Den - 26.

Tento vzorovy nastroj byl vyroben 26. listopadu 2013.

Dotcené Sarze byly vyrobeny od 16. kvétna 2012 do 15. kvétna 2014.
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POTVRZUJICi FORMULAR

Oznameni o bezpecnosti v terénu
Naléhava oprava lékarského zarizeni — 2955842-06022014-003-C

Velky aplikator svorek spolecnosti Intuitive Surgical da Vinci® S™ a da Vinci® Si™

Ndzev nemocnice: <mail merge>

Adresa: <mail merge>

Mésto, stdt, PSC: <mail merge>

NSID: <mail merge>

UPOZORNENI pro koordindtora robotickych systémi: <mail merge>

1. ObdrzZel(a) jsem a precetl(a) jsem si ozndmeni o opravé.
2. Zajistil(a) jsem, aby byl o obsahu tohoto upozornéni veskery prislusny personal pIné informovan.
3. Pokud budu mit jakékoliv dotazy, budu kontaktovat spole¢nost Intuitive Surgical.

Jméno (tiskacim pismem):

Podpis:

Pozice:

. . v . Koordinator pro r tické systém
Nazev nemocnice/spoleénosti: oordinator pro robotické systémy

Vedouci operacniho salu

Telefonni ¢islo: Manazer rizik

Koordinator pro staZzeni vyrobku

E-mail:

10aon

Dalsi:

Datum: __

TOTO POTVRZENI PROSIM POSLETE FAXEM spole¢nosti Intuitive Surgical, Inc.
K RUKAM: ODDELENi PRO DODRZOVANi ZAKONNYCH PREDPISU
Radek predmét e-mailu: Large Clip Applier
Fax v USA +1 (408) 716-3040, nebo naskenujte a poslete e-mailem: isi.compliance@intusurg.com

Zakaznicka sluzba:

- Evropa, Stfedni vychod, Asie a Afrika: +800 0821 2020 nebo +41 21 821 2020 (8:00 aZ 18:00)
nebo ics@intusurg.com
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