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Aktualizace softwaru a oznaceni pro ndstroj na trvalou koagulaci velkych cév EndoWrist® One™ Vessel

Oznameni a

odtivodnéni
pro opatieni
na pracovisti

Sealer pro chirurgické systémy da Vinci® Si™

Vazeny da Vinci zdkazniku,

Ucelem této opravy zdravotnického prostiedku je ozndmit vam, Ze spole¢nost Intuitive
Surgical zahajuje dobrovolnou opravu tykajici se oznaceni a softwaru, souvisejiciho s
nastrojem na trvalou koagulaci velkych cév EndoWrist One Vessel Sealer pro chirurgicky
systém da Vinci Si (1S3000).

Zmény oznacdeni z dlivodu sniZeni potencialu chyb ,obnaZené éepele”

Vessel Sealer vyuZivd kabelem ovlddanou Cepel noze, ktery je navrien tak, aby se pfi
aktivaci vysunul ze zakladny celisti nastroje a protnul cévy a svazky tkani. Senzor
pripojeny ke kabelu se vyuziva k méreni, jak daleko se ¢epel vysunula a zda se po zakroku
vratila do své plvodni pozice. Pokud se pfi chirurgickém zakroku cepel nevrati do své
plvodni pozice béhem urceného ¢asového ramce, systém oznami, Zze ma ,obnazenou
Cepel“. Dojde-li k chybé ,, obnazena cepel”, systém da Vinci Si zobrazi opravitelnou chybu.
Opravitelnd chyba znamen3, Ze po napravé chyby Ize systém dale pouzivat. Aktivovani a
spusténi Cepele noZe v okamziku, kdy jsou celisti oteviené vice nez 4 mm zvysSuje
pravdépodobnost vzniku chyby , obnazené cepele”.

Servisni technik naplanuje navstévu pracovisté a provede aktualizaci znaceni a softwaru
vaseho systému da Vinci Si. Nové znaceni objasni naleZité pouziti a opatfeni, aby
nedochazelo k opravitelnym chybdm v souvislosti s obnazenymi ¢epelemi. Nové znaceni
poskytne nasledujici aktualizované pokyny pro uzivatele, avsak chovani softwaru zlstane
beze zmény:

e Aby byla zajisténa optimalni draha noZe, mély by byt Celisti nastroje témér
zaviené; Cepel tak bude pfi fezani v kontaktu s obéma voditky cepele.

e Rezani by se nemélo provadét na svazcich tkdni nebo tvrdych predmétech, kde je
vzdalenost mezi hroty Celisti vétsi nez 4 mm.

o U cév do 7 mm a svazkl tkané, které se vejdou do Celisti nastroje, by méla byt
mezi Celistmi dosaZitelnad pfijatelnd mezera. Rezéni vétsich svazk( tkané maze
vést k obnazeni cepele.

e Pro vytvoreni optimalnihostavu pro fezani musi byt hlavni ovladace chirurgické
konzole “Master Controllers” zcela uzaviené.

e Svazek tkani je soubor cév a/nebo lymfatickych cest, které probihaji paralelné
tésné vedle sebe a jsou uloZeny v pojivové tkani.

Zména softwaru pro sniZeni rizika nedostatecného zataveni
Nastroj Vessel Sealer aplikuje bipolarni energii mezi povrchy elektrody na vnitfni povrch
Celisti nastroje a tak koaguluje cévy do velikosti 7 mm. UZivatelé jsou instruovani, aby

ISI P/N: 552116-01 Rev A - Czech FSCA 2955842-09172014-007-C Stranalz4



15. fijna 2014

béhem cyklu zatavovani méli ovladate “Master Controllers” zcela uzaviené.
Otevienyovlada¢ snizuje tlak plsobici na cévu pfi zatavovani, coz muiZe vést k
nedostatecnému vykonu pfi zatavovani. Jako soucast pfFisti planované aktualizace
softwaru systému da Vinci Si bude aktualizovana funkénost nastroje na zatavovani cév
nasledujicimi zpUsoby, aby se sniZila pravdépodobnost nedostatecného zataveni:

Ill

eV misté zobrazeni ikony noZniho pedalu se objevi napis ,Seal”, pouze kdyz jsou
drzaky zcela uzaviené. Ndpis,Bipolar“se objevi, kdyZ ovladacde “Master
Controllers”nebudou zcela uzaviené. Timse ujasni presné funkcni stav nastroje.

e Béhem zatavovani (kdyZ jsou ovladace Master Controllers zcela zaviené a je
stlaceny modry nozni pedal), se uzamknou celisti nastroje do uzaviené pozice az
do okamziku, kdy se uvolni nozni pedal.

e KdyZ dojde k obnaZeni Cepele, nastroj na zatavovani cév nebude moci aktivovat
energii.

e Jakmile se objevi opravitelna chyba, nebude mozné aktivovat energii. Jakmile se
chyba napravi, energie bude mozné znovu aktivovat.

Nastroj na trvalou koagulaci cév EndoWrist One Vessel Sealer mlizete dale pouzivat i
pred planovanou aktualizaci softwaru.

Nastroj na trvalou koagulaci cév EndoWrist Vessel Sealer(katalogové Cislo 480322) pro
systém da Vinci Xi (IS4000) neni timto napravnym opatienim ovlivnén.

Riziko s K obnaZeni ¢epele dochazi na konci fezani, které obvykle provadi uZivatel po provedeni
dopadem na cyklu zatavovani. Tento typ selhdni nastroje pro pacienta neznamena primé okamzité
zdravi riziko krvaceni. AvSak pokud se chirurg rozhodne pokracovat v pouZivani nastroje s
obnaZenou cepeli, mlZe obnaZena cepel fiznout do tkané, kterou uZivatel nemél v
umyslu fezat. Dalsi pouZiti mGzZe také vést k nedostatecné koagulaci.

Za posledni dva roky nebyly hlaseny Zadné pripady poranéni zplsobené obnaZenim
Cepele.

V situacich, kdy dochazi k nedostatecné koagulaci a chirurg si toho nevSimne, m{ze vést
fezani po nedostatecné koagulaci k znacné akutni ztraté krve. V pripadé, kdy dojde k
neuplné koagulaci, ale kdy je koagulace dostatecnd k uzavieni cévy, mlze vést k
pooperaénimu zvyseni krevniho tlaku nebo zeslabeni koagulace v pribéhu hojeni, coz
muze vést k pozdéjsimu krvaceni.

Béhem poslednich dvou let bylo hlaseno Sest pfipadl nezadoucich ucink( (0,01% z poctu
pouZziti nastroju), tykajici se nedostatecné koagulace.

| PFislusné zemé: Austrdlie, Rakousko, Belgie, Chile, Kolumbie, Ceskd republika, Dansko,
a vyrobky Finsko, Francie, Némecko, Recko, Island, Itdlie, Japonsko, Nizozemi, Norsko, Katar,
Saudska Arabie, Jizni Korea, Spanélsko, Svédsko, Svycarsko, Tchaj-wan, Turecko , Velka
Britanie a Spojené staty americké.

PFislusny vyrobek: Nastroj na trvalou koagulaci cév EndoWrist One Vessel Sealer
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Katalogové ¢&islo Intuitive / &islo modelu Nazev vyrobku

410322 N EndoWrist One Vessel Sealer
Ukony, které Provedte prosim nasledujici:
ma provést 1) Zajistéte, aby o tomto upozornéni byli fadné informovani vSichni zaméstnanci,
zakaznik/ kterych se to tyka. Toto upozornéni preposlete svému manazerovi rizik,
uzivatel vedoucimu operacnich sall, rediteli nakupu, persondlu biomedicinského

oddéleni, ¢leniim lékarského tymu, ktefi provadéji chirurgické zakroky pomoci
systému da Vinci.

2) Ulozte si prosim kopii tohoto upozornéni k Pfiruc¢ce pro uZivatele systému da
Vinci Si

3) Vypliite, podepiste a vratte pfiloZzeny formulaf spoleénosti Intuitive Surgical

4) Nastroj EndoWrist One Vessel Sealer se mlZe naddle bezpecné pouZivat pfi
dodrZeni smérnic uvedenych v tomto upozornéni.

(o1 M AL Servisni technik napldnuje naviétévu za Géelem:
provede 1) Aktualizace softwaru souvisejiciho s vasim systémem da Vinci Si

spoleénost 2) Poskytnuti aktualizovaného oznaceni

Intuitive Navic ty, ktefi ¢asto pouZivaji ndstroj na zatavovani Zil a ktefi zaznamenali vysokou miru

Surgical expozice Cepele, bude kontaktovat obchodni zastupce spole¢nosti Intuitive Surgical, aby
vyhodnotili obsah tohoto upozornéni.

Dalsi Pokud potrebujete dalsi informace nebo podporu tykajici se tohoto oznameni o opravé
informace a zdravotnického prostfedku, obratte se prosim na svého obchodniho zastupce nebo na
podpora oddéleni sluzeb zakaznikm spolecnosti Intuitive Surgical na nize uvedenych telefonnich
Cislech:

e Severni Amerika a Jizni Amerika: 800-876-1310 volba 3 (6:00 aZ 17:00 PST)

e Japonsko: 0120-56-5635 nebo 03-5575-1362 (9:00 aZ 18:00 JST)

e Jizni Korea: 02-3271-3200 (9:00 aZ 18:00 KST)

e Evropa, Stredni vychod, Asie a Afrika: +800 0821 2020 nebo +41 21 821 2020

(8:00 az 18:00) nebo ics@intusurg.com

Timto vas informujeme, Ze o tomto oznameni byl uvédomén pfislusny regulacni Grad pro vas region.

S pozdravem

Mark Johnson
Sr. Viceprezident, oddéleni regulacnich zalezZitosti a kvality

Intuitive Surgical, Inc.
1266 Kifer Road, Building 101
Sunnyvale, Kalifornie 94086-5304

USA v
800-876-1310 1170 Aubonne, Svycarsko

+800 0821 2020 nebo +41 21 821 2020

Evropské zastoupeni
Intuitive Surgical Sarl
1 Chemin des Mdriers
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FORMULAR POTVRZENI

Bezpecnostni oznameni pro zakazniky
Naléhava oprava zdravotnického prostredku —
2955842-09172014-007-C

Aktualizace softwaru a oznaceni pro ndstroj na trvalou koagulaci cév EndoWrist® One™ Vessel Sealer pro
chirurgické systémy da Vinci® Si™

Ndzev nemocnice: <mail merge>
Adresa: <mail merge>

Mésto, PSC: <mail merge>

NSID : <mail merge>
UPOZORNENI: <mail merge>

1. Obdrzel(a) jsem a precetl(a) jsem si oznameni o ndpravném opatieni.
2. Zaijistil(a) jsem, aby byl o obsahu tohoto upozornéni veskery pfislusny personal plné informovan.
3. Pokud budu mit jakékoliv dotazy, budu kontaktovat spolecnost Intuitive Surgical.

Jméno (tiskacim pismem):

Pozice:
[ Koordinator pro robotické

Podpis:
systémy
Nazev nemocnice/spoleénosti: [] Vedouci operaéniho sélu
|:| Manazer rizik
Telefonni Cislo:
[_] Koordinator pro stazeni vyrobku
E-mail: [] palsi:

Datum:

TOTO POTVRZENi PROSIM POSLETE FAXEM spole¢nosti Intuitive Surgical, Inc.
K RUKAM: ODDELENi PRO DODRZOVANi ZAKONNYCH PREDPISU
Pfedmét e-mailu: P9 Vessel Sealer

Fax v USA +1 (408) 716-3040, nebo naskenujte a poslete e-mailem: isi.compliance@intusurg.com

Zakaznicka sluzba:
- Severni Amerika a Jizni Amerika: 800-876-1310 volba 3 (6:00 az 17:00 PST)
- Japonsko: 0120-56-5635 nebo 03-5575-1362 (9:00 aZ 18:00 JST)
- Jizni Korea: 02-3271-3200 (9:00 aZ 18:00 KSTJ)

- Evropa, Stfedni vychod, Asie a Afrika: +800 0821 2020 nebo +41 21 821 2020 (8:00 aZ 18:00)
nebo ics@intusurg.com
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