SURGICAL 24. fijna 2013

Naléhava oprava zdravotnického zafizeni — 2955842-10/21/2013-010-C

Vyména svitidla v kovovém provedeni systémového ilumindtoru da Vinci Si” (1S3000)

Shrnuti krokt

Spolecnost Intuitive Surgical dobrovolné provadi naléhavy opravny krok zdravotnického zafizeni
vztahujici se k endoskopickému osvétlovacimu systému (,iluminatoru”) da Vinci Si (1S3000),
ktery je soucasti Vision Cart System (VCS). Tato oprava se vztahuje pouze ke kovovym
provedenim svitidel 1IS3000 HD, které mohou byt na iluminatoru instalovény. llumindtor ma
pouze jeden zdroj svétla integrovany do VCS a pfipojeny k endoskopické sestavé svétlovodnym
kabelem. Ten zajistuje osvétleni uvnitf téla k vizualizaci chirurgické oblasti.

Shrnuti krokd, které ma zakaznik ucinit:

- Otevrete iluminator a nahradte kovové provedeni svitidla plastovym

- Pokud nedisponujete ndhradnim plastovym provedenim svitidla, mlZete kovové
provedeni svitidla pouzivat, dokud neobdrzite nahradu

- Pokud se hldseni , Illuminator lamp module error: Please reseat or replace lamp
module” zobrazi na obrazovce pro pacienta a na ovladacim panelu chirurga,
kontaktujte Centrum zakaznické podpory spolecnosti Intuitive Surgical

- Zkontrolujte vSechny zbyvajici nebo ndhradni zasoby, a pokud najdete kovova provedeni
svitidla, vratte je spolecnosti Intuitive Surgical a bude vam dobropisovano

- Toto se nevztahuje na iluminatory Firefly™ (napf. Fluorescenéni snimkovani), ve kterych
se tato svitidla nepouzivaji

Zemé a Seznam zemi, jichZ se opatreni tyka, je uveden niZe. Toto opatieni se nevztahuje na vSechny
vyrobky, zékazniky z téchto zemi.
kterych se toto
opatieni tyka . . -
Spojené staty americké Francie Katar
Australie Némecko Rumunsko
Rakousko Velkd Britanie Rusko
Belgie Indie Saudska Arabie
Brazilie Izrael Singapur
Bulharsko Itélie Jizni Korea
Kanaa Mexiko Svédsko
Chilska republika Monako Svycarsko
Cina Nizozemsko Tchaj-wan
Ceska republika Norsko Turecko
Dénsko Pakistan
Finsko Panama

Vyrobek, jehoZ se toto opatieni tyka:

Svitidlo typu I1S3000 HD — PN 950093-05

Toto staZeni z obéhu se vztahuje na celkem 396 zakaznik( (338 ve Spojenych statech americkych
a 58 zakaznik( mimo Spojené staty americké).

Poznamka: lluminatory Firefly™ (napft. fluorescencni snimkovani) nejsou svitidlem ovlivnény.

Duvod pro 1. Spolecnost Intuitive Surgical zjistila, Ze kovovy obal svitidla 1IS3000 HD (PN 950093-05)
dobrovolnou muZze byt nekompatibilni s ovldadacim panelem iluminatoru (PN 951183-06) a vést k
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opravu cervenému Upozornéni preventivni udrzby (PMA), které se zobrazi na viech
obrazovkach a nemuze byt uZivatelem zamitnuto. Toto upozornéni PMA lIze
zaznamenat v prabéhu predprovozniho reZzimu a procedurach nastaveni.Ve
vyjimecnych pfipadech se mize stat, Ze verze -05 kovového provedeni svitidla muize
poskodit ilumindtor tak, Ze iluminator nebude moci se svitidlem komunikovat. Toto
poskozeni nezabrafiuje ilumindtoru ve sprdvném fizeni svételného vystupu, ackoli si Ize
této zavady povsimnout diky systému da Vinci Si a hldseni ,,Illuminator lamp module
error: Please reseat or replace lamp module”, které se zobrazuje na monitoru na strané
pacienta a na ovladacim panelu chirurga. Tato chyba za normalnich podminek
neovliviiuje svétlo vychazejici ze svitidla a v souvislosti s ni nebyla zaznamendana Zadna
selhani svitidla.

2. Existuje moZnost vyskytu situace, Ze svitidlo nebude svitit. Toto je teoretické selhani,
neexistuji vSak zadné zdznamy selhani svitidla v této souvislosti. Pokud by se selhani
vyskytlo, bylo by detekovano v rdmci reZimu nastaveni, které predchazi samotné
operaci.

74 [\ PG Riziko spojené s vypadky iluminatoru pfi provozu a reZimu nastaveni je omezeno na nemoZnost
pouzit chirurgicky systém Vinci Si Surgical System a takovéto vypadky pro pacienta ani uZivatele
neznamenaji Zadné primé riziko. Pfi pouzivani kovového provedeni svitidla v iluminatoru nebyly
zaznamendny Zadné nepfijemné udalosti nebo poranéni vlivem pouZiti kovového provedeni
svitidla v iluminatoru.

Jak rozeznat vypadek ilumindtoru:
e Na monitoru na strané pacienta a na ovlddacim panelu chirurga se zobrazi hldSeni
(Obrézek 1).
Hllluminator lamp module error: Please reseat or replace lamp module”
e Vyjimecné mlZe nastat situace, Ze se svitidlo nespusti, coZ zabrani poufZiti tohoto
systému.

Obrazek 1. Chybové hlaseni

GGG A Provedte prosim nasledujici ukony:

mély byt 1. Zajistéte, aby byli vsichni pracovnici, jichz se to muize tykat, informovani o naléhavé

provedeny opravé zdravotnického zafizeni. Pfeposlete tento dopis Risk ManaZerovi, vedoucimu

zakaznikem pracovniku operacnich sdli, zaméstnancdm oddéleni nakupu a biomedicinského

n?-bo inZenyrstvi véetné zdravotnického personalu, ktery vykony da Vinci provadi.

Rt 2. Dokoncete postupy identifikace a nahrazeni uvedené v Priloze A. Kontaktujte zastupce
spolecnosti Intuitive Surgical, pokud potfebujete pomoc.

3. Pokud vidite takové hlaseni o chybé iluminatoru, jaké je vyobrazeno na Obrdazku 1,
kontaktujte prosim Centrum zdkaznické podpory spolec¢nosti Intuitive Surgical.

4. \Vyplite prilozeny Formulaf o pfijeti a dle instrukci ho doructe spolecnosti Intuitive
Surgical.

5. Informujte zainteresovany persondl o tom, kdy byla oprava provedena.

6. Ponechte si prosim kopii tohoto dopisu a formulare o pfijeti.

e
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Informace o Pro informace o tom, jak zjistit, kterou verzi svitidla mate, se podivejte do PFilohy A.

vyrobku a

distribuci Celkem 689 kusti svitidel typu 1S3000 HD bylo dodano 396 zakaznikiim v obdobi od 4. tinora
2012 do 30. srpna 2012. Zplsoby dodani zahrnuji nasledujici:

1) Dodani svitidla (PN 950093-05) samostatné, oddélené od iluminatoru

2) Jako soucast Vision Starter Kits (PN 380565-02 Rev B.) pro nové systémy BEZ
ilumindtoru

3) Vestavéné do Vision Carts S iluminatorem (PN 951183-06)

Kroky prijaté Spolec¢nost Intuitive Surgical provede v rdmci této opravy nasledujici tkony:
spolecnosti
Intuitive e Pomize zakaznikiim vyménit pfisluéna svitidla S3000 HD, PN 950093-05 (kovova
Surgical provedeni svitidel) svitidly v plastovém provedeni PN 950093-04
e  Odstrani pfislusna svitidla IS3000 HD, PN 950093-05 (svitidla v kovovém provedeni) z
obéhu

e  Poskytne ndhradu za pfipadny poskozeny iluminator.

Pokud potfebujete dalsi informace nebo pomoc v souvislosti s timto problémem, kontaktujte

DEISAIGIREE prosim svého zastupce spolecnosti Intuitive Surgical nebo zavolejte centrum zékaznické podpory

a podpora spolecnosti Intuitive Surgical na tato telefonni ¢isla:

e Severni a Jizni Amerika: 800-876-1310 Volba 3 (od 6 do 17h PST)

e Japonsko: 0120-56-5635 nebo 003-5575-1362 (od 9 do 18h JST)

e Jizni Korea: 02-3271-3200 (od 9 do 18h KSTJ)

e  Evropa, Blizky vychod, Asie a Afrika: +800 0821 2020 nebo +41 21 821 2020 (od 8 do
18h CET)

Prislusné regulatorni organy Vasi zemé byly o této opravé informovany.
S pozdravem,
~Qf NN —

Richard Reeves
Vice-president, Regulatorni zalezZitosti (Regulatory Affairs)

Intuitive Surgical, Inc. Sidlo v Evropé
1266 Kifer Road, Building 101 Intuitive Surgical, Sarl
Sunnyvale, CA 94086-5304, USA 1 Chemin des Mdriers

1170 Aubonne, Svycarsko

s
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Proces identifikace svitidla a jeho vymény

Priloha A

Proces identifikace svitidla a jeho vymény
Pro odstranéni a nahrazeni svitidla se podivejte do kapitoly ndvodu k obsluze systému da Vinci Si Cisténi

a udrzba.

Identifikace svitidla:

Pro pristup ke svitidlu typu 1S3000 HD:

1.

Odpojte svétlovodny kabel a zatlacte na panel | 2.

svitidla

Panel se uvolni a pristup ke svitidlu bude
umoznén

N N\
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Svitidlo typu 1S3000 HD instalované v iluminatoru 1S3000 HD

Svitidlo v plastovém provedeni
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Svitidlo 1S3000 HD neinstalované v iluminatoru 1S3000 HD

Svitidlo v plastovém provedeni Svitidlo v kovovém provedeni
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Verze ,,-05“, ktera se-vyménuje
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Proces vymeény
Zjistéte, zda vlastnite svitidlo typu 1IS3000 HD, které ma byt vymeénéno:
e  Prozkoumejte svitidlo instalované v iluminatoru
e  Zkontrolujte sklad s nahradnimi svitidly

Krok g . 2 o A flcB

° Svitidlo 1IS3000 HD instalované v iluminatoru 1IS3000 HD

1 Kovové provedeni
Odstrarite nainstalované svitidlo v kovovém provedeni a namontujte plastové provedeni svitidla. Pokud
potiebujete objednat nahradni svitidlo v plastovém provedeni, pfejdéte ke Kroku 2.

Plastové provedeni
Pokracujte v pouZzivani plastového provedeni svitidla.
Firefly (Fluorescencni) iluminator
Pokracujte ke Kroku 3.

2. V pripadé potreby kontaktujte centrum zdkaznické podpory spolecnosti Intuitive Surgical, abyste si
objednali ndhradni svitidla/ svitidel (v plastovém provedeni). MoZna si pfejete zvazit moznost mit
nahradni svitidlo ve skladu.

3. Vratte veskerd kovova svitidla, ktera vlastnite, procesem Autorizace vraceni materidlu (RMA), abyste
obdrZeli Vraceni penéz

4, Vyplrite pfiloZzeny Formulaf o pfijeti a dle instrukci ho doructe spolec¢nosti Intuitive Surgical.

_____________________________________________________________________________________]
g
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FORMULAR O PRUETI
Naléhava oprava zdravotnického zafizeni — 2955842-10/21/2013-010-C

Vyména svitidla v kovovém provedeni systémového ilumindtoru da Vinci Si° (1S3000)

VYPLNTE VSECHNY POZADOVANE INFORMACE A OKAMZITE ODESLETE
SPOLECNOSTI

POZOR: da Vinci Koordindtor pro robotiku, Risk ManaZer, Biomedicinsti inZenyri:
Vyberte a zaskrtnéte jednu z nize uvedenych moznosti:

] Obdrzel/a a ¢etl/a jsem tento dopis o naléhavé opravé zdravotnického zafizeni vztahujici se ke
svitidlu. Prohlédl|/a jsem nase zasoby a zjistil/a, Ze mam vyménovany vyrobek (svitidla v kovovém
provedeni), a budu postupovat dle postupl nahrazeni, jak je uvedeno v Priloze A.

1 Obdrzel/a a ¢etl/a jsem tento dopis o naléhavé opravé zdravotnického zafizeni vztahujici se ke
svitidlu. Prohlédl/a jsem nase zasoby svitidel a zjistil/a, Ze nemam Zadny vyménovany vyrobek.

Potvrzuiji, Ze jsem informoval/a vSechny zainteresované osoby v mé organizaci o této naléhavé opravé

zdravotnického zafizeni. L
Pracovni pozice

Nazev nemocnice:

3 Koordinator pro robotiku

Meésto, stat:

[ Reditel operaéniho salu

Jméno (tisk):

[ Risk Manazer
Podpis:

3 Chirurg

Telefonni cislo:

[ Jiné :

Datum:

Zakaznicky servis:
- Severni a Jizni Amerika: 800-876-1310 Volba 3 (od 6:00 do 17:00 PST)
- Japonsko: 0120-56-5635 nebo 003-5575-1362 (od 9:00 do 18:00 JST)
- JiZzni Korea: 02-3271-3200 (od 9:00 do 18:00 KSTJ)
- Evropa, Blizky vychod, Asie a Afrika: +800 0821 2020 nebo +41 21 821 2020 (od 8:00 do 18:00
CET)

ZASLETE PROSIM FAXEM FORMULAR O PRUETI SPOLECNOSTI
Intuitive Surgical, Inc.
ATTN: REGULATORY COMPLIANCE
U.S. (408) 716-3040, nebo naskenujte a zasilejte na: isi.compliance@intusurg.com
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