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Predmét: Mozny pasivni n#zeny pohyb ramene nastroje na voziku pacientyypeutém stavu — chirurgicky
systémda Vinci® S (1S2000), chirurgicky systémta Vinci® Si (1IS3000) a chirurgické systénfi-e (1IS3000)

Distributor STARGEN EU K rukam: [da VINCI COORDINATR]
[HOSPITAL STREET ADDRESS]

[CITY ] [STATE] [POSTAL CODE]

[COUNTRY]

Vazeny zékazniku,

prostednictvim tohoto dopisu bychom Vas radi informovabipra¥ |1ékarského zEizeni, kterd se tyka
souwasti chirurgického systému Intuitive Surgftdi Vinci® S (1S2000), chirurgického systénaia Vinci® Si
(1S3000)a chirurgickych systétnda Vinci® Si-e (1IS3000).

Cela zalezZitost se tyka Vaseho systému se séridiglam:

Tato oprava Iékakého zéizeni se provadi na zdkkadozorovani naseho technickéhdizani, konkréta
zadrzné brzdy uvnittii ramen nastrdjna voziku pacienta. Tyto brzdy se automatickyvaliti kdyZ nejsou
ramena napajena elékiou. Kdyz je zéizeni napajeno, nejsou tyto brzdyihia. Za ufitych okolnosti vSak
tyto brzdy umottuji u vypnutého zdzeni pasivni nézeny pohyb v dsledku gravitace, jak je popsano nize.
Nebyly ndm hlaSeny Zadné stiznosti, incidenty netapravy o zranéni pacienti, které by se daly fFipsat
tomuto problému. Tento krok provadime proakti¥ma zaklad vysledki naSeho interniho testovani. Tento
problém s brzdami se netyka ramene kamery.

Problém, ktery jsme pozorovali, nastava pouze tehdkdyZ je napajeni systému Bhem zakroku
odpojeno za &elem restartu systému. Béhem testovani jsme zjistili, Ze malé procento zagith brzd
ramen nastrdj nevyviji poZzadovanou silu, ktera je nutna pro b&z@ udrZzeni ramene nastroje ve stabilni
poloze s nainstalovanym nastrojem, kdyZ dojéteein zakroku k odpojeni napajeni. K tomuto problému
nedochazi &hem normalniho provozu, kdyz je systém v rezimdaléni, protoZe se brzdy nepouzivaji.
Nedochazi k &mu ani @i poruchach napéjeni, protoZe vozik pacienta jéjespinterni zalozni baterii.
Problém se silou brzd by mohl nastat pouze v nagtddituaci:

- Pri zakroku nastane neodstranitelna porucha, ktergzgida restart ¥ezent;

- Narameni nastrojeiistane nainstalovan nastroj, ktery je ve chuiirpSeni napajeni z&€lem
restartu systému zasunut dtatpacienta; a

- Rameno néstroje se nachazi sitych vyjimecnych polohach, b nichZ by sodet vahy ramene a
nastroje mohl fekrasit ptidrznou silu brzdy.
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Ackoli byla tato situace pozorovana pouzeipternim testovani a te k ni dochazet pouze u malého
zlomku vSech ramen nastiipyozhodli jsme se ve vSechediscich provést nasledujici kroky:

1. Prepracovavame navod k obsluze systéla Vinci Sada Vinci Sia informujeme zakazniky o tom,
Ze pokud je ghem zakroku nutny restart systérfeuiputno jesSt pired provedenim restartu odebrat
vSechny nastroje ze systémuPo dokogieni restartu Ize nastroje znovu nainstalovat. Polard z

klinického hlediska mozné nastroj odstranit, jenoutameno nastrojeshem restartu ggive
sledovat, aby se zajistilo, Z&Hem restartu nedojde k Zadnému né&odinu pohybu tohoto ramene.

Tyto nové pokyny nahradi aktualni navod k obsluzeivatelskych firuckach k systériim da Vinci Sada

Vinci Si

Vynatek z da Vinci Si, aktualizovany, ze strany A-3

i
i

Restartovani systému béhem vykonu

Pokud dojde béhem vykonu k neodstranitelné poruse, musite kompletné odebrat vSechny nastroje ze
systému. Endoskop neni potieba odstrariovat. Chcete-li restartovat systém, provedte nasledujici kroky:

1. Kompletné odeberte vSechny nastroje ze systému. Endoskop neni potieba odstranovat.

2. Vypnéte systém: Stisknéte tlacitko Power na jakékoli soucasti systému. Nez se systém vypne, trva
to nékolik sekund. Po dokonceni budou vSechny systémové vypinace (tlacitka Power) svitit Zluté, coz
oznacuje zalozni rezim a pripravenost k opétovnému spusténi.

3. Restartujte systém: Stisknéte tlacitko Power na jakékoli soucasti systému.

4. Po Uspésném restartu systému lze nastroj znovu vlozit

Poznamka: Béhem restartu systému bude video na prohlizeci konzoly chirurga a na monitoru

dotykové obrazovky doc¢asné nedostupné.

Poznamka: Pokud nelze poruchu odstranit restartem systému, kontaktujte technickou podporu

Intuitive Surgical.

Vynatek z da Vinci S, aktualizovany, ze strany A4

Restartovani systému béhem vykonu

Pokud dojde béhem vykonu k neodstranitelné poruse, musite kompletné odebrat vSechny nastroje ze systému.
Endoskop neni potifeba odstrafiovat. Chcete-li restartovat systém, provedte nasledujici kroky:

1
2
3.
4

i

Kompletné odeberte vSsechny nastroje ze systému. Endoskop neni potifeba odstranovat.
Vypnéte systém stisknutim tlac¢itka POWER [napajeni] na pravostranném polStarku na konzole chirurga.
Restartujte systém stisknutim tlacitka POWER [napajeni] na pravostranném polstarku na konzole chirurga.

Kdyz se zobrazi nasledujici hlaseni, stisknéte klavesu HOME:

Prepare for homing.Instruments and camera will not move, Press HOME when done.
(P riprava na navrat do vychozi pozice. Nastroje a kame ra se nebudou pohybovat. Po
dokon &eni stiskn  &te HOME.)

Po UspéSném navratu systému do vychozi pozice lze nastroj znovu vlozit
Zvolte vhodny Uhel endoskopu a pokracujte ve vykonu

Poznamka: Béhem restartu systému bude video docasné nedostupné na prohlizeci konzoly chirurga a na
monitoru dotykové obrazovky.

Poznamka: V pripadé, kdy nelze poruchu odstranit restartem systému, zavolejte podporu produktu ISI.
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2. Terénni technik Intuitive Surgical bude kontaktova$e stedisko, aby naplanoval kontrolu vSech
brzd ramen nastrdja zjistil, zda brzda ramene nastroje dostatdrani pohybu ghem cyki vypnuti
systému. Ramena nastrpkterd nebudou sbvat poZzadované fugiki parametry, budou nahrazena
rameny, které byla otestovana a u nichz se poultgtaténa brzdna sila.

Informuijte, prosim, persondl na op&ran séle a seznamte je s novymi pokyny, tykajiciendbdstragni
nastrop béhem restartu systémutiwykonu, nez budete se svym systénaanVinciprovadt dalSi
chirurgické zakroky.

Omlouvame se za vesSkeré mggmnosti, které vam tato situacéde zpisobit. Mate-li jakékoli dotazy nebo
obavy, kontaktujte prosim zakaznickou sluzbu litaiSurgical:

USA: 1-800-876-1310
Mimo USA: + 41 21 821 2020.

Organizace Food and Drug Administration a ostadikbmné Bady jsou o této opraévékarského zéizeni
informovany.

Vypliite prosim pipojeny odpo¥dni formul& a co nejiive nam jej zaSlete #p abychom rdli jistotu, Ze jste
tyto informace dostali.

Se srdénym pozdravem

~0 -

Richard Reeves

Viceprezident, odéleni Regulatory
1266 Kifer Road

Sunnyvale, CA 94086

Priloha: Odpowdni formul& — oprava zédzeni
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ODPOVEDNI FORMULA R PRO DISTRIBUTORA
Potvid'te prosim gijem tohoto oznameni nejpagddo 17. Gnora 2012.

Potvrzuji, Zze jsem obdrzel(a) upozéni spol€nosti Intuitive Surgical Inc. ze dne 10. Gnora 2Q§Rajici se vySe
uvedené zalezitosti.

d Obdrzel(a) jsem oznameni, rozumim jeho obsahu.
d l, STARGEN EU fepal jsem dal
Distributor

Jméno kontaktni osoby zdkaznika:
[HOSPITAL NAME for NET SUITE ] K rukam: [da VINCI OORDINATOR]
Chirurgicky systém da Vinci SH1043

Adresa:

[HOSPITAL STREET ADDRESS]
[CITY ] [STATE] [POSTAL CODE]
[COUNTRY]

Tuto ¢ast by néla vyplnit nemocnice, ne distributor.

Potvrzuji, Ze jsem obdrZel(a) upozeéni spol€nosti Intuitive Surgical Inc. ze dne 10. Gnora 2012
d Obdrzel(a) jsem oznameni, rozumim jeho obsahu.

d Potebuiji vice informaci. Kontaktujte inprosim, na nize uvedenéitsle.

Jméno (tiskacim pismem):

Podpis:

Titul:

Telefonni&islo: ( )

ODFAXUJTE PROSIM VYPLNENY ODPOVEDNI FORMULAR NA CiSLO +1-408-523- 1390
ATTN: REGULATORY COMPLIANCE

NEBO

ODESLETE E-MAILEM NA ADRESU: ISI.Compliance@Intusurg.com
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