SURGICALI 24. btezna 2015
Oznameni o bezpecnosti v terénu
Naléhava oprava lékarského zarizeni — 2955842-03-13-2015-003-C

Skvrny a potencidlni roztrZeni na rouskdch systému

Uvod a Vazeny zakazniku spole¢nosti da Vinci,

oduvodnéni

el iy hy toto oznameni o bezpecnosti v terénu vas ma za Ukol informovat, Ze spolecnost Intuitive
Surgical zahdgjila dobrovolnou opravu, tykajici se rouSek systému, vyrobenych spole¢nosti
Microtek Medical, pouzivanych s chirurgickymi systémy da Vinci® Standard™, S™, a Si™,
Aby byl chirurgicky systém da Vinci vhodny pro chirurgicky zakrok, nékteré ¢asti jsou sterilné
pfikryty pomoci na miru vyrobenych plastovych rousek, které zajisStuji sterilni bariéru a chrani
zafizeni pfed kontaminaci a zajistuji sterilitu pole.

v terénu

Toto oznameni popisuje specifické zalezitosti a poskytuje pokyny pro kontrolu, zajistujici
dalSi bezpecné pouzivani rousek pro chirurgicky systém da Vinci.

Doslo ke dvéma zalezitostem, zjiSténym v souvislosti s rouskami pro chirurgicky systém da
Vinci:

Odlepovaci stitky:

Pfi standardnim testovani kvality bylo zjisténo, Ze lepici Stitky, ur€ené k tomu, aby
drzely rousky slozené tak jak jsou, v nékterych pfipadech nezamérné pfesahuiji pies
vice zahybu rousky. Existuje zde moznost vzniku malych trhlin tam, kde se rouska
pfi pokladani rousky rozbaluje. Jedna se o nepfili§ €asto se objevujici chybu a k
roztrzeni rousek z tohoto diivodu doslo u 0,8 % vyrobenych rousek. Z vice nez 500
000 zaslanych rousek byly oznameny dva pfipady stiznosti z terénu, tykajici se
trhlin rousek.

Skvrny/voskovy vzhled:

Dale byla spole¢nost Intuitive Surgical svymi zakazniky informovana, ze nékteré
rousky, pouzivané se systémy da Vinci, mohou vykazovat skvrny/voskovy vzhled
(hla8eno u méné nez 0,5 % pfipadl). Skvrny vznikaji z dvodu zvy$ené pfitomnosti
antistatického aditiva v tenké vrstvé rouSky. Antistatické aditivum nevytvari
Castecky, které se od vrstvy oddéluji. AvSak existuje zde potencialni moznost, Zze se
voskova latka nepfimym kontaktem pfenese na pacienta. Charakter vykonu funkce
rousSek neni touto zaleZitosti ovlivnén.

V disledku zadné z téchto zalezitosti nedoSlo k poranéni pacienta ani k nezadoucim
zdravotnim nasledkdm.

Riziko s » it
Qdlepovaci stitky:
T Qdlepovaci stit

zdravi

Trhliny mohou vést k mozné kontaminaci chirurgického pole a v disledku toho ke
kontaminaci rukavic sterilniho persondlu pfi kontaktu s robotickymi rameny.
Kontaminované rukavice by se poté mohly dostat do kontaktu s pacientem, nastroji nebo
materialem pouzivanym pfi operaci.

Takova kontaminace rukavic by byla podobna, jako kdyby se ¢&len operacniho tymu
bezdéky dotknul néjakého nesterilniho pfedmétu, neuvédomil si poruSeni aseptické
techniky a pokracoval v operaci se stejnymi rukavicemi. Je zde mirné zvySené riziko
infekce, primarné povrchovymi kontaminujicimi latkami, coz by mohlo zvySit riziko
pooperacni infekce rany. Pacienti s vaznym oslabenim imunity mohou byt infekci vice
ohrozeni.
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Skvrny/voskovy vzhled:

Pfimé vystaveni voskovité latce mGze zplsobit podrazdéni pokozky a zvySenou citlivost.
Jedna se o mirnou reakci, ktera je omezena na misto pfimého kontaktu, bez dlouhodobych
zdravotnich nasledki.

Prislusné
zemeé a

Zemé, kterych se zména tyka:

vyrobky Argentina, Australie, Rakousko, Belgie, Brazilie, Bulharsko, Kanada, Chile, Cina, (vetné
Hong-Kongu), Kolumbie, Kypr, Ceska republika, Dansko, Dominikanskéa republika, Ekvador,
Egypt, Finsko, Francie, Némecko, Recko, Island, Indie, Indonésie, Irsko, lzrael, Italie,
Japonsko, Kuvajt, Libanon, Lucembursko, Malajsie, Mauricius, Mexiko, Monako, Nizozemi,
Novy Zéland, Norsko, Pakistan, Panama, Filipiny, Polsko, Portugalsko, Portoriko, Katar,
Rumunsko, Rusko, Saudska Arabie, Singapur, Slovensko, Slovinsko, Jizni Afrika, Jizni
Korea, Spanélsko, Svédsko, Svycarsko, Tchaj-wan, Thajsko, Turecko, Spojené arabské
emiraty, Spojené kralovstvi, Spojené staty, Uruguay, Venezuela, Vietnam

Prislusné produkty pokud jde o odlepovaci $titky:

giiﬁil?gIOVé Nazev vyrobku

420015-03 Rouska na rameno nastroje da Vinci Si/S, 20 kusU

420022-02 Rouska na rameno kamery da Vinci S, 20 kusu

420256-01 Sada jednorazového prislusenstvi da Vinci S, 3 RAMENA, 5 kusl
420258-01 Sada jednorazového pfisluSenstvi da Vinci S, 4 RAMENA, 5 kusU
420279-03 Rouska na rameno kamery da Vinci Si, 20 kust

420291-03 Sada jednorazového prislusenstvi da Vinci Si, 4 RAMENA, 5 kusU
420290-03 Sada jednorazového pfislusenstvi da Vinci Si, 3 RAMENA, 5 kusU

Viz Priloha A pro pfisluSna Cisla Sarzi.

Prislusny produkt, pokud jde o skvrny/voskovy vzhled:

gglil?sglcwé Nazev vyrobku

400015-03 Rouska na rameno nastroje da Vinci (Standard System), 20 kusu
400016-04 Rouska na rameno kamery da Vinci (Standard System), 20 kust
400027-04 Rouska na kameru da Vinci (Standard System),20 kusu
420015-03 Rouska na rameno nastroje da Vinci Si/S, 20 kusU

420017-03 da Vinci S Rouska na monitor voziku pacienta, 20 Pack
420022-02 Rouska na rameno kamery da Vinci S,20 kusU

420026-01 Rouska na monitor voziku Vision da Vinci S,20 kus(

420256-01 Sada jednorazového pfislusenstvi da Vinci S,3 RAMENA, 5 kusu
420258-01 Sada jednorazového pfislusenstvi da Vinci S,4 RAMENA, 5 kusU
420273-02 Rouska na hlavu kamery da Vinci Si,20 kusu

420279-03 Rouska na rameno kamery da Vinci Si,20 kusu

420281-02 Rouska na monitor da Vinci Si,20 kust

420290-03 Sada jednorazového pfislusenstvi da Vinci Si,3 RAMENA, 5 kusu
420291-03 Sada jednorazového pfislusenstvi da Vinci Si,4 RAMENA, 5 kusu
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Ukony,
které ma Proved'te prosim nasledujici:

provést

zakaznik/ 1. Zaijistéte, aby o tomto upozornéni byli Fadné informovani vSichni zaméstnanci,
kterych se to tyka. Toto upozornéni preposlete svéemu manazerovi rizik, vedoucimu
operacnich sall, fediteli nakupu, personalu biolékafského oddéleni, ¢lenim
Iékarského tymu, ktefi provadégji chirurgické zakroky pomoci systému da Vinci.

uzivatel

2. Pred pouzitim zkontrolujte rousky podle pfilozenych pokynd pro kontrolu (Priloha
B). Tato kontrola se nepozaduje u rousek, vyrobenych po 6. bfeznu 2015. To
souvisi s Cislem Sarze vySSim nez 066, jak je uvedeno v nasledujicim formatu:
D15066xx nebo DA15066xx. Viz pfiloha A, kde najdete informace o umisténi Cisla
SarzZe na Stitku.

3. Pokud pfi hodnoceni zjistite, Zze mate pfislusny produkt, kontaktujte prosim sluzbu
pro zakazniky (kontaktni informace jsou uvedeny nize) a domluvte se na povoleni
k vraceni materialu (RMAs) a pfislusné rousky vratte. Poskytneme vam nahradni
rousky.

4. Ponechejte si prosim kopii tohoto oznameni.

Cinnosti,

které Zastupce spolec¢nosti Intuitive Surgical mizete kontaktovat telefonicky:
provede 1. Vytvofeni povoleni k vraceni materialu (RMAs) pro pfislusny produkt.
spolecnost 2. Zodpovi veSkeré otazky tykajici se této opravy Iékarského zafizeni.
Intuitive

Surgical

Dalsi
el ERERS Pokud potfebujete dalsi informace nebo podporu tykajici se tohoto oznameni o opravé

podpora lékarského zafizeni, obratte se prosim na svého obchodniho zastupce nebo na oddéleni
sluzeb zakaznikim spoleénosti Intuitive Surgical na nize uvedenych telefonnich &islech:

e Severni a Jizni Amerika: (800) 876-1310, Moznost 3 (6:00-17:00 PST) nebo e-mail:
customersupport-servicesupport@intusurg.com

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

e Jizni Korea: 02-3271-3200 (9:00-18:00 KSTJ)
e Japonsko: 0120-56-5635 nebo 003-5575-1362 (9:00-18:00 JST)

Timto vas informujeme, Ze o tomto oznameni byl uvédomén pfislusny regulaéni urad.

S pozdravem

Intuitive Surgical

1266 Kifer Road, Building 101
Sunnyvale, CA 94086-5304 USA
800-876-1310
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24. bfezna 2015
FORMULAR POTVRZENI

Oznameni o bezpecnosti v terénu
Naléhava oprava lékarského zarizeni — 2955842-03-13-2015-003-C

Skvrny a potencidlni roztrZeni na rouskdch systému

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

Mésto, PSC: <mail merge>

NSID : <mail merge>
UPOZORNEN/: <mail merge>

1. Obdrzel(a) jsem a precetl(a) jsem si oznameni o ndpravném opatreni.
2. Zajistil(a) jsem, aby byl o obsahu tohoto upozornéni veskery prislusny personal pIné informovan.
3. Pokud budu mit jakékoliv dotazy, budu kontaktovat spole¢nost Intuitive Surgical.

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

systémy
[_]Vedouci operacniho salu

D Manatzer rizik

l ] Koordindtor pro staZeni vyrobku
[]palsi:

Podpis:

Nazev nemocnice:

Telefonni Cislo:

E-mail:

Datum:

TOTO POTVRZENI PROSIM POSLETE FAXEM NEBO E-MAILEM spoleénosti Intuitive Surgical, Inc.
K RUKAM: REGULATORY COMPLIANCE
Do predmétu e-mailu uvedte: Cloudy Appearance and Potential Tears on System Drapes
Fax v USA +1 (408) 716-3040, nebo naskenujte a poslete e-mailem: isi.compliance@intusurg.com

Zakaznické sluzby:
— Severni Amerika a Jizni Amerika: 800-876-1310 MozZnost 3 (6:00 - 17:00 PST)
— Japonsko: 0120-56-5635 nebo 03-5575-1362 (9:00 - 18:00 JST)
— Jizni Korea: 02-3271-3200 (9:00-18:00 KSTJ)
- Evropa, Stfedni vychod, Asie a Afrika: +800 0821 2020 nebo +41 21 821 2020 (8:00 - 18:00 SEC) nebo
ics@intusurg.com
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