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Sensei® X Robotic Catheter System od spole¢nosti Hansen Medical Inc., modely ¢. 02057 a 08257
Identifikace bezpecnostniho napravného opati‘eni (FSCA): 2014-12-04
Pokyny k pouzivani zafizeni Set-Up Joint (SUJ), podpiirné konstrukéni ¢asti manipulatoru Remote Catheter
Manipulator (RCM)

Vazena pani / vaZeny pane,

cilem tohoto dopisu je informovat Vas o tom, ze spole¢nost Hansen Medical, Inc. vyzyva k provedeni
dobrovolného napravného opatieni u produktu Sensei® X Robotic Catheter System (Sensei X System).
Pfedmétem tohoto napravného opatfeni jsou produkty Sensei X System instalované v provozu. Nevztahuje se na
katétry ani jina ptisluSenstvi. Pfedejte prosim tuto informaci v§em, kterych se toto upozornéni tyka.

Napravné opatieni se vztahuje na manipulator RCM, ptesnéji feeno na jeho konstrukéni ¢ast Set-Up Joint, kterd
se pripeviiuje k operaénimu stolu. V zavislosti na opera¢nim stolu existuje moznost uvolnéni konstrukéni ¢asti
Set-Up Joint. Béhem nasledujicich tficeti dnli Vas bude kontaktovat pracovnik spole¢nosti Hansen Medical, aby
si s Vami naplénoval servisni telefonat k preventivni udrzb€. Pokud uz mate preventivni udrzbu naplanovanou,
pak se naplanovany servis uskute¢ni i v ptipadé, Ze jste u manipulatoru RCM nezaznamenali zadné potize.

Dosud jsme neobdrzeli zadna hlaSeni o klinickych nasledcich, které by vyplyvaly ze zjisténého problému
popsaného vyse.

Stru¢na pripominka pokynii k pouZiti

Pfed zahajenim postupu zkontrolujte, Ze je manipulator RCM zajistény a pevné pfipevnény k opera¢nimu stolu.
Zkontrolujte, Ze jsou vSechny svorky fadné utazené. Dale ovéite, Ze manipulator RCM neni v kontaktu s jinym
zafizenim nebo vybavenim. Takovy kontakt by mohl zptsobit vznik tlaku, v jehoz dasledku by se mohl
manipulator RCM uvolnit.

Pokyny pro uzivatele

Zadame Vas, abyste provedli kroky popsané na strané 2-3 a do deseti pracovnich dnii od data doruéeni tohoto
dopisu zaslali faxem spolec¢nosti Hansen Medical na ¢islo +1 650 404 2773 potvrzeni o jejich provedeni.

Toto upozornéni je potieba piedat v§em lidem ve vaSi organizaci, kterych se tyka.

Pokud se chcete o tomto problému dozvédet vice informaci, nevahejte kontaktovat svého mistniho zastupce
spolec¢nosti Hansen Medical na telefonnim cisle +44 207 393 1900. Pripadné se obratte piimo na mé na
telefonnim ¢isle +1 650 404 5841 nebo e-mailem na adresu kate_whitin@hansenmedical.com.

NiZe podepsany(-a) potvrzuje, Ze toto upozornéni bylo poskytnuto pfislusné regula¢ni agentufie.
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Kate Whitin Lee
Vykonna teditelka oddéleni regulacnich zalezitosti
Hansen Medical, Inc.
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Kontrola konstrukéni ¢asti RCM/SUJ produktu Hansen Medical Sensei X System
Nez zacnete, ujistéte se, Ze je zafizeni vypnuté.

Pohledem a dotykem zkontrolujte, ze je manipuladtor RCM zajistény a pevné piipevnény k
operaénimu stolu. Zluta §ipkaﬂ oznaéuje misto kontroly. Zelena Sipkafl oznaduje spravnou
polohu horni svorky viiéi spodni kolejnici. Cervena Sipkaf oznacuje nespravnou polohu horni
svorky vici spodni kolejnici.

Horni

Horni svorka ptiléha ke Horni svorka nepfiléha ke
sty¢né plose spodni kolejnice. sty¢né plose spodni kolejnice.
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Hansen Medical Sensei® X Robotic Catheter System

Formular upozornéni na napravné opatreni

TENTO FORMULAR VYPLNTE PROSIM DO DESETI PRACOVNICH DNU

Néazev nemocnice

Stav instalace

Zaskrtnéte prosim jednu
moznost

Stav RCM/SUJ

Zaskrtnéte prosim jednu
moznost

Formulaf vyplnil(a)

[0 Produkt Sensei X System je nainstalovan

O Produkt Sensei X System NENI nainstalovan

[0 Manipulator RCM je zajiStény
[0 Manipulator RCM NENI zajistény nebo si nejsme jisti

[0 Netyka se (produkt neni nainstalovan)

Jméno tiskacimi pismeny

Podpis/datum

VYPLNENY FORMULAR ZASLETE FAXEM NA CIiSLO

+1 650 404 2773
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