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Naléhava korekce léka Fskeho za Fizeni — 2955842-05-08-2013-004
Bipolarni nastroje spolec¢nosti Intuitive Surgical pouzivané se standardnim
systémem da Vinci Standard (1S1200)

VEC: StaZeni dotcenych Sarzi bipolarnich nastrojd systému da Vinci Standard (1S1200)
DOTCENE VYROBKY:
CISLADILU OZNACENI DOTCENE SARZE
400110-10 8mm presné bipolarni klesté Viz pfiloZena tabulka A
400172-08 8mm bipolarni klesté Maryland Viz pfiloZena tabulka A
400205-04 8mm bipolarni klesSté s otvorem Viz pfiloZzen4 tabulka A

Véazeny zakazniku,

Tato naléhava korekce lékafského zafizeni vas informuje, Ze spole€nost Intuitive Surgical provadi dobrovolné
stazeni vyrobk( urcitych Sarzi dotéenych bipolarnich nastroji pro systém da Vinci Standard. Intuitive Surgical
pfijala nékolik stiznosti od zakazniki ohledné uvolnénych kauteriza¢nich vloZzek v dotéenych bipolarnich
nastrojich.

Kauteriza¢ni zdviha¢ (viz obrazek 1), se specifickou konstrukci bipolarniho nastroje 1S1200, s rozhranim mezi
bipolarnim néstrojem a externi elektrochirurgickou jednotkou (ESU). Kauteriza¢ni vlozka (viz obradzek 2) se
uvolnuje z kauterizaéniho zdvihace, ktery brani fadnému pfipojeni bipolarniho kauterizaéniho kabelu k nastroji,
coz vede ke ztraté kauteriza¢ni funkce bipolarniho néastroje. K uvolnéni kauterizaéni vlozky nejcastéji dochazi
pred zahdjenim operace, ale lze si jej vSimnout pfi pfipojovani nebo odpojovani bipolarniho kauterizacniho
kabelu béhem operace. Tato porucha zafizeni muze zpUsobit malé zpozdéni v operaci, pokud Klinicti
pracovnici béhem operace zjisti, Ze vyrobek nefunguje. Nebyl hlaSen zadny pfipad zranéni pacientll nebo
uzivatel( v dasledku ztraty kauterizacni funkce z ddvodu uvolnéni kauteriza¢ni viozky.

Cautery Plug Riser Cautery Plug Insert

Obrazek 1. Kauterizaéni zdvihac¢ Obrazek 2. Uvolnéna kauterizacni viozka
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Cinnosti pozadované technikem robotickych za  Fizent:
NasSe zaznamy ukazuji, Ze bylo vaSe zafizeni pfijato jednim nebo vice Sarzemi vyrobku uvedenymi v pfilozené
tabulce A. Laskavé

1. preposlete tento dopis dalSim vedoucim pracovnikim ve vaSem zafizeni (napf. Fizeni rizik a Fediteli
operac¢niho oddéleni), ktefi by méli byt informovani o této naléhavé korekci Iékafského zafizeni.

2. identifikujte dot €eny vyrobek ve svém vlastnictvi na zakladé pfilozenych pokynu ("ldentifikace
dotfeného vyrobku").

3. ihned prestanite pouzivat kazdy vyrobek, identifikovany jako dotéeny.

4. vSechny dot ¢ené vyrobky vra tte spole €nosti Intuitive Surgical procesem formélniho opravnéni ke
vraceni zbozi (RMA). Bude vam prfipsan kredit za zbyvajici zivotnost kazdého nastroje.

5. Vyplite pfilozeny Oznamovaci formuld F a odeSlete jej podle poskytnutych pokynt spole€nosti Intuitive
Surgical.

O této korekci byl uvédomén vas prislusny Grad.

Spolec¢nost Intuitive Surgical chce poskytovat nejvySSi moznou kvalitu. Sledovanim sméru vyvoje ve spojitosti s
uzitnymi vlastnostmi nasich vyrobkud usilujeme o trvalé zdokonalovani. S otazkami a pro dalSi pomoc se prosim
obratte na zakaznicky servis:

Evropa, Blizky Vychod, Asie a Afrika: +800 0821 2020 nebo +41 21 821 2020 (8:00 - 18:00 CET)

S pozdravem

Richard Reeves

feditel pro pInéni predpisu (Vice President, Regulatory Affairs)
Intuitive Surgical, Inc.

1266 Kifer Road, Building 101

Sunnyvale, CA 94086-5304, USA

Evropska pobocka
Intuitive Surgical, Sarl

1 Chemin des Mdriers
1170 Aubonne, Svycarsko
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Naléhava korekce léka Fskeho za Fizeni — 2955842-05-08-2013-004
Bipolarni nastroje spole¢nosti Intuitive Surgical pouzivané se standardnim
systémem da Vinci Standard (1IS1200)

Identifikace dot €eného vyrobku

K identifikaci dotéeného vyrobku ve vasem vlastnictvi pouzijte informace uvedené nize.

Identifikace dot €eného vyrobku

U v8ech novych nastroju, které jsou v pivodnim baleni spoleénosti Intuitive Surgical, mizete pro
identifikaci ¢isla dilu a ¢isla Sarze zkontrolovat Stitek na krabici.

Priklad Stitku na krabici

Nastroje, které jsou v ob&hu, mizete identifikovat, podle informace vyti§téné na krytu. Cislo dilu je
vytiSténé na Celni strané krytu nastroje a €islo Sarze je vytiSténé na boku krytu nastroje

Priklad ¢elni strany krytu néstroje Piiklad boku krytu néstroje
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Tabulka A : Dotené bipolarni nastroje 1S1200

Popis materialu Cisla sarzi

M10120807
M10120817
M10120831
M10120910
M10121008
M10121012
M10121024
M10121115
M10121123
M10121130
M10121206
M10121210
M10130124
M10130131
M10130205
M10130304
M10130319
M10130321
M10120815
M10120817
M10120831
M10120913
M10120918
M10121008
M10121024
M10121120
M10121123
M10121203
M10121210
M10121215
M10130220
M10130222
M10130311
M10130315
M10130327
M10130411

400110-10 8MM PRESNE BIPOLARNI KLESTE

400172-08 8MM BIPOLARNI KLESTE MARYLAND

2955842-05-08-2013-004 Czech



INTU i TIVE 15. kvétna 2013

SURGICAL®

M10120816
M10120820
M10120903
M10120910
M10120912
M10120921
M10121008
M10121024
M10121120
M10121130
400205-04 8MM BIPOLARNI KLESTE S OTVOREM M10121206
M10121213
M10121215
M10130124
M10130131
M10130213
M10130218
M10130222
M10130313
M10130319
M10130402
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Oznamovaci formula r

Naléhava korekce léka Fského za Fizeni — 2955842-05082013-004
Bipolarni nastroje spole¢nosti Intuitive Surgical pouzivané se standardnim
systémem da Vinci Standard (1S1200)

Odeslat na adresu

Nazev nemocnice:

Adresa:

Mésto, kraj, PSC:

K rukam technikovi robotickych zafizeni (Robotics Coordinator):

VYPLNTE PROSIM VSECHNY POZADOVANE UDAJE A BEZ
PRODLENI ODESLETE

Vyberte jednu moznost:

O ProSetfil(a) jsem nas inventar bipolarnich néstroji systému da Vinci Standard. Mam dotéeny vyrobek
(Cislo dilu a SarZe) a budu vracet vyrobek pomoci opravnéni ke vraceni zbozi (RMA). Vyplite Pfilohu A a
zavolejte do zakaznického servisu pro ziskani ¢isla RMA. OdeSlete P Filohu A spolu s oznamovacim
formuléa fem.

O ProSetfil(a) jsem nas inventar bipolarnich néstroji systému da Vinci Standard. Nemam Z4adny dotéeny
vyrobek a nebudu vracet zadny vyrobek.

Potvrzuji, Ze jsem pfijal(a) a rozumim tomuto oznameni o staZeni dotéenych Sarzi bipolarnich nastroja
systému da Vinci. Stvrzuji provedeni vSech nutnych opatfeni.

Datum:

Jméno (tiskacim pismem):

Podpis:

Telefonni ¢&islo:

Zastupce Intuitive Surgical (tiskacim pismem):

Evropa, Blizky Vychod, Asie a Afrika: +800 0821 2020 nebo +41 21 821 2020 (8:00 - 18:00 CET)

ODESLETE PROSIM TENTO OZNAMOVACI FORMULA R FAXEM NA
Intuitive Surgical, Inc.
ATTN: REGULATORY AFFAIRS
U.S. +1 (408) 716-3040 nebo naskenujte a odeSlete e -mailem na: isi.compliance@intusurg.com
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Priloha A
Cislo dilu a verze Cislo sarze Vracené mnoZstvi
(priklad) 400172-08 M10121123 2
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