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Oznameni o bezpecnosti v terénu

Naléhava oprava lékarského zarizeni — 2955842-06022014-004-C

Krabice s bateriemi Intuitive Surgical pro chirurgické systéemy da Vinci® S™, Si™ a Si-e™

Uvod a davod
pro opatreniv
terénu

Riziko s
dopadem na
zdravi

Vazeny zakazniku spolecnosti da Vinci ,

Toto oznadmeni o bezpecnosti v terénu ma informovat o tom, Ze spolecnost Intuitive
Surgical zapocala dobrovolné napravné opatreni tykajici se krabic s bateriemi, které jsou
soucasti voziku pacienta chirurgickych systémi da Vinci S, Si and Si-e . Krabice s
bateriemi poskytuje zalozni zdroj energie v pripadé vypadku proudu.

Krabice s bateriemi voziku na strané pacienta, které se vratily spolecnosti Intuitive
Surgical z terénu, odhalily, Ze pfi nékterych vzacnych podminkach pro nabijeni doslo k
tomu, Ze se baterie zahtivala natolik, Ze to zpUsobilo vybouleni krabice s bateriemi. U
krabice s bateriemi, ktera je vyboulen3, existuje moznost, Ze se budou uvolfiovat nékteré
plyny z vnitfku baterie do okolniho prostredi. Chirurgické systémy da Vinci S, Si a Si-e jsou
navrzeny tak, aby zaznamenaly prehfati baterii a vydaly systémové varovani; na
monitorech konzoly chirurga a voziku na strané pacienta se zobrazi chybovy kéd 808.
Kdyz systém tuto chybu zaznamena, vypne nabijeni baterie aZz do okamziku, kdy dojde k
ochlazeni.

Plyny, které se mohou z vyboulené baterie uvolfiovat, jsou z vétsi ¢asti vodni para se
stopami sirovodiku. Sirovodik vytvari zapach ,zkaZenych vajec” nebo siry. Potencialni
vystaveni témto nizkym koncentracim sirovodiku mize zpUsobit podrazdéni oci, nosu a
krku s pocitem pdleni nebo zvySenym slzenim oci, kaslem nebo s dechovou
nedostatecnosti.

PFi scénafi, podle kterého se rozhoduje, Ze se postup zméni na alternativni chirurgickou
metodu kvali chybovému kédu 808, je u pacienta mirné zvySené riziko chirurgickych
komplikaci z divodu vyssi miry komplikaci, ktera je u otevienych chirurgickych zakrok.

Od bfezna roku 2012 obdrzZela spolecnost Intuitive Surgical celkem 26 stiznosti z celého
svéta, které se tykaly chybového kddu 808 a potvrzenych ptipadl vybouleni baterie, z
nichz:

- Dvakrat (2x) se jednalo o prokazatelné stiznosti (v obou pfipadech mimo EU),
kvili vysledku postupu prechodu na otevieny zakrok nebo predcasné zruseni po
anestezii.

- Ve dvaceti ctyrech (24) neprokazatelnych stiznostech (jedna v EU) se jednalo bud’
o predcasné ukonceni pred anestezii nebo o pach siry vychazejici z krabice s
bateriemi.
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Nebylo hlaseno Zzadné dlouhodobé plsobeni plynu ani nebylo hlaseno Zadné poranéni
pacienta nebo personalu.

V soucasné dobé je u chybového hlaseni 808 vyskyt nizsi nez 0,1 % na jeden zakrok a
méné nez 0,03 % na zakrok u vybouleni baterie zaznamenané pfi analyze poruch.

Prisluné zemé: Argentina, Australie, Rakousko, Belgie, Brazilie, Kanada, Chile, Cina,
Kolumbie, Ceska republika, Dansko, Egypt, Finsko, Francie, Némecko, Recko, Indie,
Indonésie, Irsko, lzrael, Italie, Japonsko, Kuwait, Libanon, Malajsie, Mexiko, Monako,
Nizozemsko, Norsko, Pakistan, Filipiny, Portugalsko, Porto Rico, Katar, Ruska federace,
Rumunsko, Saudskd Arabie, Singapur, Slovensko, Slovinsko, lJizni Korea, Spanélsko,
Svédsko, Svycarsko, Taiwan, Thajsko, Turecko, Spojené kralovstvi, Spojené staty
americké, Uruguay, Venezuela.

Vyrobek, kterého se to tyka: vSechny voziky na strané pacienta da Vinci S, Si a Si-e, které
jsou vybaveny krabici na baterie 371268-02 vyrobené mezi 22. listopadem 2005 a 9.
¢ervencem 2012.

Katalogové cislo Intuitive Nazev vyrobku

Surgical

380430 Systémda Vinci S, vozik na strané pacienta
380614 Systémda Vinci Si, vozik na strané pacienta
380649 Systémda Vinci Si-e, vozik na strané pacienta

Provedte prosim nasledujici:

1. Zajistéte, aby o tomto oznameni byli fadné informovani vSichni zaméstnanci,
kterych se to tykd. Tento dopis preposlete manazerovi rizik, vedoucimu
operacnich sdalQ, rediteli nakupu, personalu biolékarského oddéleni, ¢lenim
Iékarského tymu, ktefi provadéji chirurgické zakroky pomoci systému da Vinci.

2. Voziky na strané pacienta da Vinci S, Si a Si-e mUZete i nadale pouZivat. AvSak
pokud obdrzite chybové hlaseni 808, nebo si pfi pouZivani chirurgického
systému da Vinci® S, Si nebo Si-e povSimnete zdpachu siry, kontaktujte prosim
zastupce spolecnosti Intuitive Surgical a vyuZijte standardniho postupu reseni
problému.

3. Prilozeny formuladf o potvrzeni vyplrite a vratte spolec¢nosti Intuitive Surgical v
souladu s pfiloZzenymi pokyny.

4. Kopii tohoto dopisu a formulare o potvrzeni si prosim ponechejte a zaloZte do
slozky.
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Cinnosti, které 1. Zastupce spolecnosti Intuitive Surgical bude dostupny telefonicky a odpovi vam

provede na dotazy tykajici se napravy lékarského zafizeni.

spoleénost 2. Od roku 2012 zavedla spolec¢nost Intuitive Surgical zmény u novych vyrobkd,

Intuitive které se tykaji mozZnosti prehrati a vybouleni baterii. U dotcenych vyrobk, které

Surgical jsou jiz v terénu, vyuziva spolecnost Intuitive Surgical standardni programy oprav
a preventivni Udrzby, sleduje funkcnost baterii a podle potfeby provadi nahradu
baterii.

Dalsi Pokud potrebujete dalsi informace nebo podporu tykajici se tohoto ozndmeni o opravé,

informace a obratte se, prosim, na svého obchodniho zastupce nebo na oddéleni sluzeb zdkaznikim

podpora spolecnosti Intuitive Surgical na telefonnich ¢islech uvedenych nize:

e Evropa: +800 0821 2020 nebo +41 21 821 2020 (od 8 do 18 hod.) nebo
ics@intusurg.com

Timto vas informujeme, Ze o tomto oznameni byl uvédomén pfislusny regulacni Grad.

Se srde¢nym pozdravem

Mark Johnson
Senior 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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FORMULAR POTVRZENI

Oznameni o bezpecnosti v terénu
Naléhava oprava lékarského zarizeni — 2955842-06022014-004-C

Krabice s bateriemi Intuitive Surgical pro chirurgické systémy da Vinci® S™, Si™ a Si-e™

Ndzev nemocnice: <mail merge>
Adresa: <mail merge>

Mésto, PSC: <mail merge>
Systémy, kterych se to tyka:
UPOZORNENI: <mail merge>

1. Obdrzel(a) jsem a precetl(a) jsem si oznameni o ndpravném opatieni.
2. Zaijistil(a) jsem, aby byl o obsahu tohoto upozornéni veskery pfislusny personal plné informovan.
3. Pokud budu mit jakékoliv dotazy, budu kontaktovat spolecnost Intuitive Surgical.

Jméno (tiskacim pismem):

Pozice:

D . s .
Podpis: Koordinator pro robotické systémy

|:| Vedouci operacniho salu

Nazev nemocnice/spolecnosti: I manaser rizik

D Koordinator pro staZeni vyrobku

Jpai:

Telefonni éislo:

E-mail:

Datum:

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

Zakaznické sluzby:
- Evropa: +800 0821 2020 nebo +41 21 821 2020 (od 8 do 18 hod.) nebo ics@intusurg.com
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