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“Nespravné informace tykajici se navodu k pouZiti (IFU) zakrfivenych niZek Harmonic ACE”

Uvod a Vazeny zakazniku spolecnosti da Vinci,

odtivodnéni

e sEGLIRA Tato korektura k zdravotnickému prostfedku md informovat o tom, Ze spolecnost
terénu Intuitive Surgical zahajuje dobrovolnou korekturu tykajici se navodu k pouziti (IFU)
nastroju Harmonic ACE, pouZivanych s chirurgickymi systémy da Vinci Standard, S, a Si.

Spole¢nost Intuitive Surgical zjistila, Ze ndvod k pouzZiti pro ndstroje Harmonic ACE
obsahuje nespravné pokyny s ohledem na rfadné pouzivani sady na vyjimani nastroju
(IRK) (nebo “Allenova klice pro havarijni uvolfiovani Koncovky instrumentu ”). Navod k
pouziti pro Harmonic ACE instruuje uZivatele, aby otacel nastrojem na vyjimani nastroj
proti sméru hodinovych rucic¢ek. Spravny pokyn je otacet nastrojem na vyjimani nastroj
po sméru hodinovych rucicek.

Navod k obsluze nastroju a pfrislusenstvi, rychld referenéni ptirucka, kterd je fyzicky
pfipevnéna k systému a kovovy Stitek s pokyny, ktery je pfipojeny k nastroji na vyjimani
nastroju poskytuji podrobné pokyny, jak spravné provést havarijni uvolnéni instrumentu:

Navod k obsluze ndstroji a pfisludenstvi, ¢ast 9.1 Uvod, odstavec Vieobecnd
upozornéni a vystrahy

VAROVANI: V pfipadé selhani systému v dobé, kdy tento nastroj uchopi tkan, lze driaky
otevfit rucné tak, Zze vloZite uvolfiovac drzaku do otvoru pro uvolnéni drzdku v pouzdie

nastroje a opatrné jim otocite po sméru hodinovych rucicek. Zmacknéte uvoliiovaci paky a
nastroj vytahnéte. PFi zasouvani uvolfiovace dridku, otevirani Celisti, ¢isténi Celisti od zbytku
tkané a odstranovani nastroje ze systému provadéjte vizualni kontrolu mista chirurgického
vykonu.

Riziko s V dGsledku této zdleZitosti se nepredpokladaji Zadné neZddouci Ucinky na zdravi. V
dopadem na pfipadé otaceni kli€em na uvolfiovani nastroji v nespravném sméru ma uZivatel k
zdravi dispozici pfimou vizualizaci a kontrolu, takZe by vidél, Ze se nastroj neotevira. Dale tato
zalezitost nema zadny vliv na vyrobek Harmonic ACE.

T | Zemé, kterych se zména tyka:

a vyrobky Austrélie, Rakousko, Belgie, Brazilie, Bulharsko, Kanada, Cina, Chile, Ceska republika,
Dansko, Dominikanska republika, Ekvador, Finsko, Francie, Némecko, Recko, Indie, Izrael,
Italie, Japonsko, Libanon, Mexiko, Monako, Nizozemi, Pakistan, Panama, Portugalsko,
Porto Rico, Katar, Rumunsko, Rusko, Saudska Arabie, Singapur, Slovensko, Jizni Korea,
Spanélsko, Svédsko, Svycarsko, Tchaj-wan, Thajsko, Turecko, Spojené kralovstvi a
Spojené staty americké.
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Pfislusny produkt:

7 vs

Katalogové cislo Intuitive | Nazev vyrobku
/ ¢islo modelu

550635-01 Navod k pouziti Harmonic ACE 5 mm a 8 mm (pro
550635-02 pouZiti s ndstroji Harmonic ACE® 5 mm (PN 400274 a
550635-03 400275), ndstroji Harmonic ACE® 8 mm (PN 420274 a
550635-04

420275) a vloZkou na jedno poulZiti pro zakrivené niizky
Harmonic ACE® (PN 400272)

Ukony, které Provedte prosim nasledujici:

ma provést 1. Zajistéte, aby o tomto upozornéni byli fadné informovani vSichni zaméstnanci,

zakaznik/ kterych se to tykd. Toto upozornéni preposlete svému manazerovi rizik,

uzivatel vedoucimu operacnich sall, fediteli nakupu, personalu biolékarského
oddéleni, ¢clendim lékarského tymu, ktefi provadéji chirurgické zakroky pomoci
systému da Vinci.

2. Zlikvidujte stavajici navod k pouziti pro Harmonic ACE.

3. Nahlédnéte do Navodu k obsluze nastrojl a pfislusenstvi, rychlé referenéni
prirucky, ktera je fyzicky pfipevnéna k systému a na kovovy Stitek, ktery je
pfipojeny k nastroji na vyjimani nastrojd, kde naleznete podrobné pokyny, jak
spravné provést havarijni uvolnéni instrumentu. Dale kazdd sada nastrojd
obsahuje vlozku pro nastroj na uvolfiovani nastroji, PN 550700, kterd vas
odkdaze na vSechny informace, které jsou s tim spojeny.

4. Vyplnte, podepiste a vratte pfiloZzeny formular spolecnosti Intuitive Surgical

5. Ulozte si prosim kopii tohoto upozornéni k Navodu k pouZiti systému da Vinci

Standard, S nebo Si.
Cinnosti, které 1. Spolecnost Intuitive Surgical odstrani navod k pouziti pro Harmonic ACE IFU ze
provede vSech budoucich dodavek tohoto produktu.
spolecnost 2. Zastupce spole¢nosti Intuitive Surgical bude dostupny telefonicky a odpovi vdm
Intuitive na dotazy tykajici se napravy lékarského zafizeni.
Surgical
Dalsi Pokud potrebujete dalsi informace nebo podporu tykajici se tohoto oznameni o
informace a korekture ke zdravotnickému protfedku, obratte se prosim na svého obchodniho
podpora zastupce nebo na oddéleni sluzeb zakaznikim spolec¢nosti Intuitive Surgical na nize

uvedenych telefonnich cislech:
e Evropa, Stredni vychod, Asie a Afrika: +800 0821 2020 nebo +41 21 821 2020
(8:00-18:00 CET) nebo ics@intusurg.com

Timto vas informujeme, Ze o tomto oznameni byl uvédomén pfislusny regulacni Grad.
S pozdravem

Intuitive Surgical Sarl
Chemin des Mdriers 1
1170 Aubonne, Svycarsko
+41 21 821 2020
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FORMULAR POTVRZENI

Bezpecnostni oznameni
Naléhava korektura k zdravotnickému prostredku
2955842-12-22-2014-012-C

,Nesprdvné informace tykajici se ndvodu k pouZiti (IFU) zakrivenych nizek Harmonic ACE“

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

Mésto, PSC: <mail merge>

NSID : <mail merge>
UPOZORNENJ: <mail merge>

1. Obdrzel(a) jsem a precetl(a) jsem si ozndmeni o ndpravném opatreni.

2. Zajistil(a) jsem, aby byl o obsahu tohoto upozornéni piné informovan veskery pfislusny personal.
3. Zlikvidoval(a) jsem stavajici navody k pouZziti Harmonic ACE

4. Pokud budu mit jakékoliv dotazy, budu kontaktovat spole¢nost Intuitive Surgical.

Jméno (tiskacim pismem): Pozice:
[ Koordinator pro robotické systémy

[ vedouci operacniho salu
|:| Manazer rizik

Podpis:

[ Koordinator pro stazeni  vyrobku

[ | Dali:

Nazev nemocnice:

Telefonni Cislo:

E-mail:

Datum:

TOTO POTVRZENI PROSIM POSLETE FAXEM NEBO E-MAILEM spoleénosti Intuitive Surgical, Inc.
K RUKAM: REGULATORY COMPLIANCE
Pfedmét e-mailu: Harmonic ACE IFU
Fax v USA +1 (408) 716-3040, nebo naskenujte a poslete e-mailem: isi.compliance@intusurg.com

Zakaznicka sluzba:
- Evropa, Stredni vychod, Asie a Afrika: +800 0821 2020 nebo +41 21 821 2020 (8-18 hod CET) nebo
ics@intusurg.com
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