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SURGICAL®

Dulezité oznameni k |Iéka Fskému za Fizeni — 2955842-05-07-2013-005
Intuitive Surgical EndoWrist® nastroj Hot Shears™ monopolarni zakFivené
nuzky

DOTCENE VYROBKY:
KATALOGOVA CiSLA OZNA CENI
420179-09 a -10 8mm monopolarni zakfivené niizky (Hot Shears)
400179-09 a -10 8mm monopolarni zakfivené niizky (Hot Shears)

Vézeny uzivateli systému da Vinci,

Timto oznamenim vas chceme informovat, Ze spole¢nost Intuitive Surgical odhalila potencialni problém s
jistymi verzemi svého vyrobku Hot Shears ™, monopolarnich zak Fivenych n Gzek (MCS), a o
preventivnich opatfenich, ktera byste méli provést u svého inventafe nastrojad MCS, v zajmu bezpecénosti
pacientq.

U jistych verzi -09 a -10 nastroji MCS mohou po opakovaném pouziti vznikat mikropraskliny v blizkosti
distalniho (ndzkového) konce dfiku. Spole¢nost Intuitive Surgical objevila tyto mikropraskliny béhem
internich zkouSek v rdmci nesouvisejicich Uprav provedeni. Dotéené oblast je zobrazena na obrazku 1
viz. niZze a omezuje se na vyznaceny pfiblizné 1cm Usek dfiku. Tyto mikropraskliny nemusi byt vid  ét
pouhym okem.

Obrézek 1: oblast mikroprasklin

Tyto mikropraskliny mohou vytvaret vedlejsi vodivou cestu pro napdjeni nastroje s pronikanim do tkané
pacienta a pfipadné zplsobit poranéni teplem. Zaznamenali jsme pouze jednu stiZznost na poranéni ve
spojitosti s pouzitim nastroje MCS, u kterého byly nasledné zjiStény mikropraskliny, ackoliv laboratorni
zkousky nepotvrdily Unik energie z tohoto néstroje. Rozbor reklamacnich zaznamu ve vztahu ke
kauterizaci 5 rok( zpét ukazuje, Ze 26 stiznosti nelze vylougit ze spojitosti s mikroprasklinami, coz
predstavuje celkovou miru rizika 0,0024 %.

DodrZujte prosim uzivatelské pokyny pfilozené k vyrobku a dale se prosim fidte jednotlivymi
preventivnimi opatfenimi, ktera jsou uvedena v pfiloze A.

Cislo verze nastroje MCS Ize najit vytisténé na boku modrého krytu nastroje a na Stitku obalu, jak je vidét
na obrazku 2 nize:
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Obrdzek 2: Oblast kde se nachdzi Cislo verze ndstroje MCS a oznaceni na obale

Diulezité upozorn éni: Toto oznameni se netyka zadnych jinych néstroji od spole¢nosti Intuitive Surgical.

Prove d'te prosim nasledujici Ukony:

1. Preposlete tento dopis dalSim vedoucim ve vaSem zafizeni (napf. na fizeni rizik nebo Fediteli),
ktefi by o tomto oznadmeni méli védét.

2. Seznamte se s preventivnimi doporu €enimi v p Filoze A a Stitky s upozornénimi na spravné
pouzivani nastroji MCS pfi operaci i spravné pouzivani elektrochirurgickych jednotek.

3. Vyplite pfiloZzeny potvrzovaci formuld ¥ a odeSlete jej podle uvedenych pokynd spole€nosti
Intuitive Surgical.

PFislusné mistni Urady byli informovany o tomto ozndmeni.

Omlouvame se za potiZze zplsobené timto problémem. Budeme vas okamzité informovat, jakmile budou
k dispozici monopolarni zakfivené niizky EndoWrist Hot Shears bez rizika vytvafeni mikropraskliin na
vymeénu.

V pfipadé otdzek nebo pozadavkd na dalSi pomoc se prosim obracejte na naSe oddéleni zékaznickych
sluzeb:
e Evropa, Stfedni vychod, Afrika, Indie: + 800 0821 2020 nebo +41 21 821 2020 (8 az 18 hod.
SEC)

S pozdravem,

~ NN

Richard Reeves

Vice-prezident, Regulatory Affairs
Intuitive Surgical, Inc.

1266 Kifer Road, Building 101
Sunnyvale, CA 94086-5304, USA

Evropska pobo €ka
Intuitive Surgical, Sarl

1 Chemin des Mdriers
1170 Aubonne, Svycarsko
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Dulezité oznameni k Iéka Fskému za Fizeni — 2955842-05-07-2013-005
Intuitive Surgical EndoWrist® nastroj Hot Shears™ monopolarni zakfivené n(izky

Priloha A

Preventivni opat feni a upozorn éni k pouzivani monopolarnich zak _fivenych n Gzek EndoWrist

* Nezapinejte napajeni, kdyZ nejsou hroty n  Gzek ve styku s tkdni:  Né&stroj nesmi byt
napajen energii, kdyz neni v pfimém styku s tkani (takovému stavu se fika ,fezani
vzduchu"). Dale nepouzivejte elektrochirurgicky nastroj ke kauterizaci na jiném nastroji.

« PFi zapinani napajeni nastroje pozor na kritické anat  omie: Pfi zapinani monopolarni
energie pozor na anatomie, které jsou ve styku s kloubem nebo dfikem néstroje. Nastroj se
nesmi béhem zapnuti pouzivat na vytahovani.

» Zkontrolovat opera €ni pole: Béhem kazdého postupu musi chirurg zkontrolovat operacni
pole, obzvlasté tam, kde distélni konec dfiku nastroje mohl byt ve styku s tkani. Zkontrolujte
tkan v okoli hlavniho operaéniho pole véetné ploch ,pod“ nebe ,za“ kanylou a endoskopem,
které jsou normalné mimo zorné pole.

e Vezmeéte v Gvahu stav pacienta: Pred pouzitim monopolarni kauterizace uvazte faktory,
které by mohly zvySit nachylnost stavby téla pacienta nebo jeho tkané k poranéni vlivem
pouziti kauterizace (napf. u pacientu, ktefi prodélali radioterapii pfed opera¢nim zakrokem).

e Pouzivejte pouze schvalenou elektrochirurgickou jed notku (ESU): ESU, které byly
schvaleny k pouzivani s monopolarnimi nastroji EndoWrist, véetné MCS, jsou uvedeny v
uzivatelském navodu k nastrojim a pfisluSenstvi.

» Neprekra€ujte maximalni nastaveni monopolarni kauterizace: orientacni hodnoty
maximalniho nastaveni kauterizace jsou uvedeny v kapitole o nastavenich a pfivodnich
kabelech elektrochirurgickych jednotek (ESU) v uzivatelském navodu k nastrojim a
pfisluSenstvi. Pfekroceni maximalniho nastaveni kauterizace zpusobi pfekro¢eni povolené
hranice nastroje 3 kV, coz mlze zplsobit vytvareni elektrickych obloukl a tepelné poranéni.
dostateéné hemostaze. Ridte se obecnou prevenci a upozornénimi v uzivatelském navodu
k nastrojim a pfislusenstvi.

« Ridte se obecnou prevenci a upozorn énimi v uzivatelském navodu k nastroj Gm a
prisluSenstvi.
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DulezZité oznameni k Iéka Fskému za Fizeni — 2955842-05-07-2013-005
Intuitive Surgical EndoWrist® nastroj Hot Shears™ monopolarni zakfivené ntizky

Odeslat na adresu

N&zev nemocnice:

Adresa:

Mésto, kraj, PSC:

K rukam technikovi robotickych zafizeni (Robotics Coordinator):

VYPLNTE PROSIM VSECHNY POZADOVANE UDAJE A BEZ PRODLENI
ODESLETE

NiZe zaSkrtn éte moznost:
1 Timto potvrzuiji, Ze jsem obdrzel(a) a pochopil(a) toto oznameni k nastroji Hot Shears,

monopolarnim zakfivenym ntzkam, a informal(a) jsem v3echny zainteresované strany v mém
zafizeni.

Jméno (tiskacim pismem):

Podpis:

Telefonni ¢éislo:

Datum:

V pfipadé otazek nebo dalSich pozadavkl( se prosim obracejte na naSe oddéleni zakaznickych
sluzeb:

 Evropa, Stfedni vychod, Afrika, Indie: + 800 0821 2020 nebo +41 21 821 2020 (8 az 18 hod.
SEC)

ODESLETE PROSIM TENTO POTVRZOVACI FORMULA R FAXEM NA
Intuitive Surgical Inc.
ATTN: REGULATORY AFFAIRS
U.S. +1 (408) 716-2704, nebo naskenujte a poSlete e -mailem na:
MCS.compliance@intusurg.com
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