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Naléhava korekce leka Fskeho za Fizeni —2955842-05062013-003, 5mm kanyla

Intuitive Surgical pouzivana se systémy da Vinci S, Sia Si-e

VEC: Dodatek k Navodu k pouziti pro nastroje a prisluSenstvi pro modifikovany proces kontroly 5mm
kanyly

PRODUKTY KE KONROLE:

KATALOGOVA CiSLA OZNA CENi
420011-xx 5mm kanyla
420262-xx 5mm rozSifena kanyla

Véazeny zakazniku,

Oznameni o naléhavé korekci Iékafského zafizeni slouzi jako informace, Ze Intuitive Surgical zavadi dobrovolné
terénni opatfeni pro implementaci modifikovaného kontrolniho procesu pro 5 mm kanylu (kat. €. 420011) a 5mm
rozSifenou kanylu (kat. €. 420262). Nejedna se o stahovani produktu z obéhu. Bylo prokazano, ze je 5mm
kanyla bezpe¢na a G¢€inna, kdyz se pouziva v souladu se zna¢enim produktu, ale pfi nespravném zachazeni
muZze dojit k jejimu poSkozeni nebo ohnuti. Pouziti poSkozené nebo ohnuté kanyly miZze vést ke ztraté hladkého
pohybu nastroje a/nebo se mohou odirat ¢astice z materialu dfiku nastroje, které se mohou dostat do téla

pacienta.

Spolec¢nost Intuitive Surgical pfijala maly pocet stiznosti zakaznik( tykajici se poSkozené 5mm kanyly, které by
mohlo vést k obtiznému zavadéni nebo pouzivani 5 mm néstrojd. Stavajici pokyny pro pouziti v uzivatelském
navodu nastroju a prisluSenstvi poskytuji instrukce pro vizualni kontrolu kanyly béhem opétovného pouziti a
pred pouzitim. Stavajici pokyny rovnéz zahrnuji proces fyzické kontroly 8mm nastrojové kanyly (,Kontrola
pomoci ¢epu pro 8 mm kanyly). Upravené pokyny nyni zahrnuji fyzickou kontrolu 5mm kanyly (“Kontrola
obtuatoru pro 5mm kanyly*).

Viz dodatek pfilozeny k tomuto oznameni, kde je popsan upraveny proces kontroly. Zadame vas o kontrolu své
stavajici zasoby 5mm kanyl a Gpravu svého postupu bézné kontroly.

Cinnost vyzadovana koordinatorem pro robotiku:

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

2. Pomoci nize uvedenych pokyn U identifikujte produkt ke kontrole (,Identifikace produktu ke kontrola®).

3. Implementujte upraveny postup kontroly podle nasledujicich pokyn(i v dodatku, ktery je pfiloZzen k
tomuto ozndmeni. Postup kontroly vyZzaduje pouZziti 5Smm tupého obturatoru (kat. €. 420013). Pokud na
vasem pracovisti neni tupy obturatoror, kontaktujte svého pracovnika sluzeb pro zakazniky a bezplatné
jej objednejte.

4. ldentifikujte a vra tte spole €nosti Intuitive Surgical kazodu poSkozenou 5mm kany lu
prostfednictvim formalniho postupu schvaleni vraceni materialu (RMA). Za kazdou vracenou kanylu
bude pfidélen plny kredit.

5. Vyplnte formula F potvrzeni pfilozeny k tomuto oznameni a vratte jej spole€nosti Intuitive Surgical podle
poskytnutych pokyn.

Vas pfislusny mistni Ufad byl o tomto oznameni informovan.
Kontaktujte pracovnika spole¢nosti Intuitive Surgical pro zajiSténi Skoleni na upraveny proces kontroly,

vysvétleni postupu vraceni a pro ziskani doporuéeni pro vyménu produktu. DalSi informace tykajici se vraceni
produktu a objednavani nahradnich produktd jsou uvedeny nize.
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Spole €nost Intuitive Surgical chce poskytovat nejvySSi mo Znou kvalitu. Sledovanim sm éra vyvoje ve
spojitosti s uzitnymi vlastnostmi nasich vyrobk U usilujeme o trvalé zdokonalovani. Méate-li jakékol i
dalSi dotazy nebo pot Febujete-li dalSi pomoc v souvislosti s timto upozor nénim, kontaktujte sluzby
zakaznik am:

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

S pozdravem,

~ NN

Richard Reeves

Reditel pro pln éni pFedpis & (Vice President, 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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Naléhavé korekce léka Fského za Fizeni —2955842-05062013-003
5mm kanyla Intuitive Surgical pouzivana se systémy da Vinci S, Si a Si-e

Identifikujte produkt ke kontrole

Cislo produktu a verze jsou vytistény na dfiku kanyly, jak je znazornéno nize. Cisla produktii ke kontrole jsou
420011 a 420262.

Priklady produkt @

Obrézky ukazuji rizné verze (napf. -04, -05). Zkontrolujte prosim vSechny 5mm kanyly (kat. €.
420011 a 420262) bez ohledu na verzi.
420011-xx Kanyla:

~s w

420262-xx RozSi fena kanyla:

kit i ’
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Vraceni dot ¢éeného produktu za p Fipsani kreditu
Kontaktujte prosim sluzby zékaznikm pro zahajeni procesu RMA.
- Evropa, Blizky Vychod, Asie a Afrika: +800 0821 2020 nebo +41 21 821 2020 (8:00 - 18:00 CET)
Za kazdou vracenou 5mm kanylu vam bude pfidélen plny kredit.
Doporu €éeny nahradni produkt
Doporucené nahradni kanyly popsany nize; aby byly poskytnuty ty nejvhodnéjsi kanyly v zavislosti na

provadéném zakroku. Pro zakroky, kde neni zapotfebi insuflace, se doporucuje rozSifena kanyly pro kazdé
rameno nastroje.

Postup Popis produktu Cislo sou &asti

5mm kanyla: 420011

8mm kanyla: 420002
BfiSni nebo hrudni zakroky 5mm nebo 8mm kanyla 8mm kanyla s vyvodem: 420254

8mm kanyla, dlouha: 420004
8mm kanyla s vyvodem, dlouh&: 420255

vy 2 5mm rozsifenéa: 420262
5mm nebo 8 mm rozsSifena

Insuflace se nevyzaduje kanyla

8mm rozsSifenéa: 420319
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Formula F potvrzeni

Naléhava korekce léka Fského za Fizeni —2955842-05062013-003
5mm kanyla Intuitive Surgical pouzivana se systémy da Vinci S, Si a Si-e

Odeslat na adresu

Néazev nemaocnice:

Adresa:

Mésto, kraj, PSC:

K rukam technikovi robotickych zafizeni (Robotics Coordinator):

VYPLNTE PROSIM VSECHNY POZADOVANE UDAJE A BEZ
PRODLENI ODESLETE

Vyberte jednu mozZnost:

O Implementoval/a jsem upraveny proces kontroly pro vSechny 5mm kanyly na naSem pracovisti. Mame
poskozené 5mm kanyly a vratime je prostfednictvim postupu schvaleni vraceni materialu (RMA).

Pro ziskani ¢isla RMA vyplnite pfilohu A a zavolejte zakaznické sluzby. Abyste ziskali ¢islo RMA,
budete potfebovat vSechny informace z pfilohy A. Formulaf potvrzeni vyplrite a vratte.

O Implementoval/a jsem upraveny proces kontroly pro vSechny 5mm kanyly na naSem pracovisti.
Nemame zadné poskozené kanyly a a nebudeme zadné kanyly vracet.

O Prezkoumal/a jsem naSe zasoby kanyl da Vinci a nemame Zzadné 5mm kanyly.

Potvrzuji, Ze jsem obdrZel/a a rozumim tomuto oznameni, které se tyka postupu kontroly pro 5mm kanylu
(kat. €. 420011 a 420262). Stvrzuji provedeni vSech nutnych opatfeni.

Jméno (tiskacim pismem):

Podpis:

Telefonni ¢€islo:

Datum:

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

ODESLETE PROSIM TENTO FORMULA R POTVRZENI FAXEM NA
Intuitive Surgical Inc.
ATTN: REGULATORY AFFAIRS
USA (408) 716-3040 nebo poslete naskenované e-maile m: isi.compliance@intusurg.com
(Pfedmét pro e-mail: 5Smm kanyla)
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Priloha A
Cislo dilu a verze Cislo sarze Vracené mnoZstvi
(priklad) 420011-04 SA104801 2
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