Datum : 17. listopadu 2014

Bezpecnostni oznameni pro zakazniky
Naléhava aprava zdravotnickéhoprostiedku
2955842-05212014-002-C

Aktualizace oznaceni Stitkem pro chirurgické systémy, ndstroje a prislusenstvi da Vinci® Standard, S, Si a

Si-e

Oznamenia oduvodnéni
pro opatieni na
pracovisti

Riziko s dopadem na
zdravi

Pfislusné zemé a
vyrobky

Vazeny da Vinci zdkazniku,

Ucelem této naléhavé Upravy zdravotnického prostfedku je informovat vas o tom, Ze spole¢nost
Intuitive Surgical zapocdala dobrovolnou upravu tykajici se aktualizace oznaceni distribuovanych
Prirucek pro uZivatele, Navodd k poutziti (IFU), Stru¢ného referencniho privodce (QRG) souborné
nazvanych jako ,oznaceni” a Stru¢ného referenéniho prlivodce o prirodnim latexu (NRL) a Sady na
vyjimani nastroju (IRK) pro pouZiti s da Vinci chirurgickymi systémy, ndstroji a pfisluSenstvim .
Aktualizace oznaceni byla provedena jako reakce na zpétnou vazbu uZivatell.

Tato uprava neovliviiuje vykon chirurgickych systémG da Vinci Standard, S, aSi, jejich nastroji a
prislusenstvi. Tato Uprava se netyka chirurgickych systém( da Vinci Xi.

Navstivi vas zastupce spole¢nosti Intuitive Surgical a projde s vdmi zmény v oznaceni popsané v pfiloze
A, které by mohly mit vyznamné;jsi dopad na bezpecnost pacienta. Zpétna vazba uZivatell se tyka
raznych scénarll pouZziti vyrobku a tyto scénare a jejich potencidlni disledky na bezpecnost pacienta
jsou uvedeny v pfiloze B. Podrobny seznam zmén oznaceni je uveden v seznamu C. Neni poZadovano
stazeni Zadného vyrobku, s vyjimkou staZzeni starého havarijniho kli¢e na uvolnéni nastroja , ktery je
nahrazovéan sadou na vyjimani nastroja Kit (IRK).

S timto oznamenim dostavate aktualizované oznaceni a IRK.
Poznamka: Aktualizované oznaceni a IRK nahrazuji staré verze oznaceni a havarijni kli¢ na uvolnéni

nastroju. VsSechny predchozi verze téchto dokumentt a havarijni kli¢ na uvolnéni nastrojti je tfeba
zlikvidovat.

Spolecnost Intuitive Surgical obdrzela celkem 66 jedine¢nych hlaseni o nezadoucich Ucincich spojenych
s pouZzitim scéndru, které nebyly dfive uvedeny v oznaceni pro chirurgické systémy da Vinci
Standard,S, Si, nebo Si-e, nastroje a prislusenstvi. Pfiloha B k tomuto oznameni shrnuje tyto scénare
pouZiti do kategorii a potencialnich zdravotnich dlsledk( spojenych s kazdou kategorii oznaceni.

Zemé, kterych se zména tyka:

Argentina, Australie, Rakousko, Belgie, Brazilie, Bulharsko, Kanada, Chile, Cina, Kolumbie, Kypr, Ceska
republika, Dansko, Dominikénska republika, Egypt, Finsko, Francie, Némecko, Velkd Britanie, Recko,
Guadeloupe, Hongkong, Indie, Indonésie, Island, Irsko, Izrael, Italie, Lucembursko, Japonsko, Kuwaijt,
Libanon, Malajsie, Mexiko, Monako, Nizozemi, Novy Zéland, Norsko, Pakistan, Filipiny, Panama,
Polsko, Portoriko, Katar, Rumunsko, Rusko, Saudska Arabie, Singapur, Slovenska republika, Slovinsko,
Jizni Afrika, Jizni Korea, Spanélsko, Svédsko, Svycarsko, Tchaj-wan, Thajsko, Turecko, Uruguay, Spojené
staty americké, Venezuela a Vietnam.

Oznaceni a IRK, jichZ se zména tyka:
Viz pfiloha D k pfiruckam, IFU, QRG a IRK jichZ se zména tyka podle jazyka a zemé.
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Ukony, které ma Provedte prosim nasledujici:

provest 1. Zajistéte, aby o tomto ozndmeni byli F4dné informovéni viichni zaméstnanci, kterych se to

zakaznik/uzivatel tykd. Tento dopis pfeposlete svému manaZerovi rizik, vedoucimu operaénich sald, Fediteli
nakupu, personalu biomedicinského oddéleni, ¢lenim lékarského tymu, ktefi provadéji
chirurgické zakroky pomoci systém da Vinci.

2. Projdéte si zmény znaceni a s tim spojené informace, jak jsou popsany v prilohach A, B a C.
Prilohu D pouzijte k identifikovani specifického oznaceni, které bylo aktualizovano ve
vasem jazyce.

3. Neni zapotiebi vracet Zzadné uzivatelské prirucky ani oznaceni. Zlikvidujte staré verze
uZivatelskych pfirucek, IFU a QRS, jejichZ aktualizované verze jste obdrzeli.

4. Nenizapotiebi vracet Zzadné vyrobky. Zlikvidujte vSsechny verze havarijniho kli¢e na
uvolnéni nastroja (kat. Cislo 710142). Dalsi IRK si podle potfeby objednejte u spolecnosti
Intuitive Surgical.

5. Vyplrite a vratte pfilozeny formulaf s potvrzenim, v némz potvrdte, Ze jste obdrzeli
aktualizované oznaceni, IRK a doskoleni a Ze jste zlikvidovali predchozi verze oznaceni a
momentového kli¢e pro havarijni uvolnéni drzaku. Vratte prosim vyplnény formulaf s
potvrzenim béhem dvou dn(, kdy bude probihat doskolovani.

6. Ponechejte si kopii tohoto oznameni a vyplnéného formulare s potvrzenim pro vlastni

zaznamy.
Cinnost, kterou provede 1. Zastupce spole&nosti Intuitive Surgical bude dostupny telefonicky a odpovi vdm na dotazy
spolecnost Intuitive tykajici se naléhavé upravy zdravotnického prostiedku.

Surgical

2. Zastupce spolecnosti Intuitive Surgical provede doskoleni tykajici se informaci uvedenych v
pfiloze A tohoto ozndmeni a odpovi vdm na viechny dotazy.

Dalsi informace a Pokud potFebujete dalsi informace nebo podporu tykajici se tohoto oznameni, kontaktujte prosim
podpora zastupce spolecnosti Intuitive Surgical nebo zdkaznickou sluzbu spole¢nosti Intuitive Surgical na nize
uvedenych 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)

*  lizni Korea: 02-3271-3200 (9:00 az 18:00 KSTJ)

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

Timto vas informujeme, Ze o tomto ozndmeni byl uvédomén pfislusny regulaéni urad.
S pozdravem

Intuitive Surgical
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Oznameni o bezpecnosti na pracovisti

Naléhava uprava zdravotnického prostredku — 2955842-05212014-
002-C

Aktualizace oznaceni Stitkem chirurgickych systémda, ndstroji a prislusenstvi da Vinci® Standard, S, Si.

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

Meésto, stdt, PSC: <mail merge field>
Systémové Cislo: <mail merge field>
NSID: <mail merge field>
UPOZORNEN/: <mail merge field>

Podepsanim tohoto formulare potvrzuji, Ze jsem obdrzZel(a), precetl(a) a porozumél(a) obsahu oznameni této
naléhavé upravy zdravotnického prostfedku a jejich pfiloh. Potvrzuji provedeni nasledujicich ukonu:
1. Zajistil(a) jsem, aby byl o obsahu tohoto upozornéni plné informovan veskery pfislusny personal.
2. Provedl(a) jsem revizi zmény ve znaceni a s tim souvisejici informace, jak jsou uvedeny v prilohach A. B a
C.
3. Stary havarijni kli¢ na uvolnéni nastroju (PN 710142) jsem nahradil(a) sadou na vyjimani nastroja (IRK).
Potvrzuji, Ze jsem zlikvidoval(a) stary havarijni kli¢ na uvolnéni nastroju.
4. Obdrzel(a) jsem seznam informaci v priloze A, vypracovany zastupcem spolecnosti Intuitive Surgical.

Jméno (tiskacim pismem): Pozice:
Podpis: ] Koordinator pro robotické
systémy

Nazev nemocnice:

[ vedouci operaéniho salu

Telefonni éislo: [ Mmanazer rizik

1 koordinator pro staZeni vyrobku
E-mail:

1 palsi:
Datum:

VRATTE, PROSIM, TOTO POTVRZENI ZPET SPOLECNOSTI Intuitive Surgical, Inc. BEHEM DVOU DNU
DOSKOLOVANI
K RUKAM: REGULATORY COMPLIANCE - Pfedmét e-mailu: Labeling Update
Fax v USA +1 (408) 716-3040, nebo naskenujte a poslete e-mailem: isi.compliance@intusurg.com

Pokud mate dalsi otazky, kontaktujte prosim Zakaznickou sluzbu
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 JiZzni Korea: 02-3271-3200 (9:00 aZ 18:00 KSTJ)
e Evropa, Stfedni vychod, Indie, Afrika a Asie: +800 0821 2020 nebo +41 21 821 2020 (od 8:00 do 18:00
hod.) nebo e-mail ics@intusurg.com
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Naléhava upravazdravotnického prostredku —2955842-05212014-

002-C

Priloha A — Seznam doskolovani

Seznam doSkolovani k sadé na vyjimani nastro

da Vinci Standard, da Vinci S, da Vinci Si, da Vinci Si-e

Sada na vyjimani ndstrojl se sklada z klice a Stitku s

pokyny. Stitek s pokyny obsahuje riizné pokyny na
stran€ 1 a stran¢ 2.

Peclive si pro¢téte viechny kroky a
seznamte se s postupem ruéniho
uvoliiovéni sevieni. Uplny seznam
varovani a upozoméni tykajici se
ru¢niho uvolnéni sevfeni naleznete
v pfiru¢ce pro uzivatele systému.

Strana 1

8mm a 5Smm nastroje

nastroj na zatavovani Zl viz druhou stranu

u

Kli¢

Stitek s pokyny

Strana 2

Nastroj na zatavovani zil

ostatni nastroje viz druhou stranu

Stisknuti nouzového
zastaveni zajisti, Ze v
sytému doslo k chybé pfi
niZ je tfeba provést ruéni
uvolnéni sevfeni.

Vioite momentovy kli¢
aotodteo 1/4

Nepoudivejte kiik. %@
Smér otaceni klide je pro /7 } Pronistroje Harmomc
kaZdy néstroj jedine&ny. ‘ L"j;:‘wm -
Otéc&eni nespravnym [ )
smérem miiZe zptisobit m‘“" Otottea podette
neamysiny pohyb néstroje nistrop kolecko ovlddané palcem.
nebo poskozeni ‘ |
mechanismu uvolfiovani Odstéte drisky od o
sevreni. ewm 2yt thine.
: Odstraiite momentovy ki =
ow*m Uvolnéte koletko a poté
N Z 7
Odstraovani probléma Spojené stity americké Odstranovani problémi Spojené staty americké
Kontaktujte dVSTAT 800-876-1310 Kontaktujte dVSTAT 800-876-1310
Mezindrodni Meznarodni
\\ teleforni dslo \\ telefonnd dslo
+800 0821 2020 nebo ‘ +800 0821 2020 nebo
+4121821 2000 +4121821 200
Sada pro do Vin) Sada pro da Vind

uvolnéni nastrop
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Naléhava aprava zdravotnického prostredku —2955842-05212014-
002-C
Pfiloha A — Seznam doskolovani

Nasazeni krytu hrotu — pred pouzitim

Kryt hrotu se dodava ve sterilnim sacku na jedno pouziti. Nasadte kryt hrotu na ndstroj ve sterilnim
poli.

1. Uzavrete Cepele nlZek.

2. Narovnejte kloubovy spoj nastroje. Viz Obrazek 1 nize.

3. Uchopte kryt hrotu instalacnim nastrojem, jak je zobrazeno na obrazku 1 a nasunte kryt hrotu na
distalni konec nastroje, dokud nenarazi na zarazku. Pro snazsi instalaci mlZete pouZit otacivy pohyb.
Distalni konec nastroje by mél pfi instalaci smérovat smérem od vas.

Obrdzek 1: Nasunuti krytu hrotu na ndstroj

4. OQdstrante instalacni nastroj a ponechejte si jej pro snazsi odstranéni krytu hrotu po poufziti.

Spravné nasazeni krytu hrotu poznate podle Uplného zakryti oranzové plochy. Viz obrazek 2.

Kryt hrotu

Obrdzek 2: Prislusenstvi kryt hrotu nasazen na spravném misté

Hlavni tubus nastroje

Lze-li vidét oranZovou plochu, kryt hrotu neni spravné nasazen, jak je zobrazeno na obrazku 3.
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Obrdzek 3: Nesprdvné nasazeny kryt hrotu

Nasazeni neni rovnéz spravné v pfipadé, Ze je kryt narazen za hranice oranZového povrchu pres
tubus. Takovy postup mize zpUsobit vyduti tubusu a znemoznit jeho protazeni kanylou.

Nasazeno pres oranzovou plochou (vyduti)

SChaadd nEiasS wwe o« O ER

Obrdzek 4: Hrot je pfilis naraZen

A VYSTRAHA: Nespravné nasazeni krytu hrotu mize vést k:

* Nespravnému otevieni ntizek
» Odpadnuti krytu hrotu
+ Elektrickym obloukum a pfipadnym mistnim popaleninam
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Naléhava uprava zdravotnického prostredku — 2955842-05212014-
002-C

Priloha B — Priloha zdravotnich rizik
Priloha C — Uréeni zmén v oznacovani Stitkem

Priloha D - Dotcené prirucky, IFU, QRG a IRK podle jazyka a zemé
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