INTUITIVE
19. kvétna 2015
Bezpecnostni upozornéni pro terén — 2. oznameni

Naléhavé napravné opatreni tykajici se zdravotnického prostredku —
2955842-03-13-2015-003-C

Vyskyt skvrn a moZnost roztrZeni u rousek systému

Véazeny zakazniku spoleénosti da Vinci,

toto sdéleni navazuje na naSe puvodni oznameni zakaznikim: 2955842-03-13-2015-003-C,
vydané dne 24. bfezna 2015.

Toto bezpecnostni upozornéni pro terén vam poskytuje aktualizované informace tykajici se
rousek chirurgickych systémd da Vinci® Standard, S™ a Si™, které jsou dot¢eny moznymi
problémy se slupovanim stitkd a se skvrnami/voskovym vzhledem. Jak bylo dokumentovano
v po¢atecnim oznameni, dostupnost rousek nedotéenych moznymi problémy se slupovanim
Stitka a se skvrnami/voskovym vzhledem byla o€ekavana pro Sarze vyrobené po 6. bfeznu
2015. Pokud jde o skvrny/voskovy vzhled, nedoSlo k zadné zméné. RouSky expedované s
Uvod a Cisly Sarzi vyrobenymi po 6. bfeznu 2015 nebudou tedy jiz problémem se skvrnami
W s a3, Postizeny.  To se tyka Sarzi s Cislem vySSim neZ 066, jak je uvedeno v nasledujicim
WU | formatu: D15066xx nebo DA15066xx. DalSi podrobnosti tykajici se postizenych produktd
prto o’patrenl jsou popsany nize v ¢asti Dotéené zemé a produkty.
v terénu

Podrobnéa analyza kli¢ovych pfi¢in a naprava problému se slupovacimi Stitky vSak trva déle,
nez se zpocatku oekavalo. Proto nebudou rousky nepostizené problémem s odtrhavanim k
dispozici az pfiblizné do fijna/listopadu 2015. Spole¢nost Intuitive Surgical spolupracuje na
zjisténi klicové priciny se spole¢nosti Microtek Medical a jejim dodavatelem a spole¢né
zavadime napravna/preventivni opatfeni, ktera zabrani opétovnému vyskytu tohoto
problému v budoucnosti. Jakmile budou k dispozici produkty, jeZ nejsou timto problémem
dotéeny, poskytneme vam v navazném oznameni dalSi informace.

Zadny z téchto problémi nemél za néasledek nahlaené zranéni pacienta ani neZadouci
zdravotni nasledky.

Slupovaci Stitky:

Roztrzeni maze vést k mozné kontaminaci opera¢niho pole v disledku kontaminace
rukavic sterilniho personalu pfi kontaktu s robotickymi rameny. Kontaminované rukavice by
se poté mohly dostat do kontaktu s pacientem, nastroji nebo materidlem pouzivanym pfi
operaci.

Takova kontaminace rukavic by byla podobna, jakoby se ¢len operaéniho tymu bezdéky
w dotknul néjakého nesterilniho pfedmétu, neuvédomil si poruSeni aseptické techniky a
rizika pokracoval v operaci se stejnymi rukavicemi. Je zde mirné zvySené riziko infekce, primarné
povrchovymi kontaminujicimi latkami, coZz by mohlo zvysit riziko pooperacni infekce rany.
Pacienti s vdznym oslabenim imunity mohou byt infekci ohrozeni vice.

Zdravotni

Jedna se o nepfilis ¢asto se vyskytujici chybu a k roztrzeni rousSek z tohoto divodu doSlo u
0,8 % vyrobenych rouSek. Z vice nez 500 000 zaslanych rouSek byly ozndmeny dva
pfipady stiznosti z terénu tykajici se trhlin rousek. Od prvniho odeslani tohoto oznameni
nebyl navic v dusledku tohoto problému vracen Zadny postizeny produkt.
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Dotéené zemé:

Argentina, Austrélie, Rakousko, Belgie, Brazilie, Bulharsko, Kanada, Chile, Cina, (véetné
Hong-Kongu), Kolumbie, Kypr, Ceské republika, Dansko, Dominikanska republika, Ekvador,
Egypt, Finsko, Francie, Némecko, Recko, Island, Indie, Indonésie, Irsko, lzrael, ltélie,
Japonsko, Kuvaijt, 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

Produkt dot_€eny pouze problémem se skvrnami/voskovym vzhledem:

Nasledujici katalogova C¢isla jsou postizena pouze problémem se skvrnami/voskovym
vzhledem:

g,as tlzltl)glove Nazev vyrobku
400015-03 Nastr. da Vinci (Standard System) rouSka ramene, 20 ks
400016-04 Rouska na rameno kameryda Vinci (Standard System), 20
Dotcené kust
zemé a 400027-04 Rouska na kameru da Vinci (Standard System),20 kust
produkty 420017-03 Rouska na monitor voziku pacienta da Vinci S, 20 kusu
420026-01 Rouska na monitor voziku Visionda Vinci S,20 kus(
420273-02 Rouska na hlavu kameryda Vinci Si,20 kusu
420281-02 Rouska na monitor da Vinci Si,20 kusu

Tabulka 1: Katalogova €isla postizena pouze problémem se skvrnami/voskovym vzhledem

Produkty dot éené problémem se slupovacimi Stitky:

Produkty vyrobené po 6. bfeznu 2015 jsou potencialné postizeny pouze problémem s
odtrhdvanim S§titkd. PostiZena jsou nésledujici katalogova Cisla:

:(Sa:talogové ¢€islo Nazev vjrobku

420015-03 Rouska na rameno nastroje da Vinci Si/S, 20 kusU
420022-02 Rouska na rameno kameryda Vinci S,20 kusu

420256-01 El?sd:l jednorazového prislusenstvi da Vinci S,3 RAMENA, 5
420258-01 EES{? jednorazového prislusenstvi da Vinci S,4 RAMENA, 5
420279-03 Rouska na rameno kamery da Vinci Si,20 kust

420291-03 E&;IL? jednorazového pfislusenstvi da Vinci Si,4 RAMENA, 5
420290-03 E&;IL? jednorazového pfislusenstvi da Vinci Si,3 RAMENA, 5

Tabulka 2: Katalogova &isla postizena pouze slupovanim Stitkd

ISI PN: 552168-01 Rev A 2955842-03-13-2015-003-C Strana2z5
Czech



INTUITIVE

SURGICA 19. kvétna 2015

PrisluSny produkt, pokud jde o slupovaci Stitky a skvrny/voskovy vzhle d:

Slupovani stitkd i problémy se skvrnami/voskovym vzhledem se mohou projevit u nasledujicich
katalogovych Cisel:

:(Sa:talogove ¢islo Nazev vyrobku

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

420022-02 Rouska na rameno kameryda Vinci S,20 kusu

Sada jednorazového pfisluSenstvida Vinci S,3 RAMENA, 5

Dotéené 420256-01 KuS
zgmea 420258-01 Sadna jednorazového pfisluSenstvida Vinci S,4 RAMENA, 5
vyrobky kust

420279-03 Rouska na rameno kameryda Vinci Si,20 kust

420291-03 E&;IL? jednorazového prisluSenstvida Vinci Si,4 RAMENA, 5

420290-03 El?sd:l jednorazového prisluSenstvida Vinci Si,3 RAMENA, 5

Tabulka 3: Katalogova ¢isla dotéena slupovanim Stitkd a problémy se skvrnami/voskovym vzhledem

Sarze vyrobené po 6. bfeznu 2015 nejsou skvrnami/voskovym vzhledem postizeny. To se
tyk& Sarzi s ¢islem vyS§8im nez 066, jak je uvedeno v nasledujicim forméatu: D15066xx nebo
DA15066xX.

Prove d'te prosim nasledujici kroky:

1. Zajistéte, aby o tomto upozornéni byli fadné informovani vSichni zaméstnanci. Toto
upozornéni prepoSlete svému manazerovi rizik, vedoucimu operacnich sald,
fediteli ndkupu, persondlu biolékafského oddéleni, ¢lenim lékarského tymu, ktefi
provadeéji chirurgické zakroky pomoci systému da Vinci

2. Pred pouzitim zkontrolujte rousky podle pfiloZzenych pokynd pro kontrolu. Tato
. kontrola je vyZzadovana pro vSechny rousky chirurgického systému da Vincig
Opatreni na Standard, S™ a Si™ identifikované v &asti Dotéené zemé& a produkty tohoto
strané oznameni.

zakaznika/

vl 3. Pokud pfi kontrole zjistite vyskyt dotéeného produktu, obratte se prosim na

oddéleni sluZzeb pro zakazniky (kontaktni informace jsou uvedeny nize) a vyzadejte
si souhlas s vracenim materialu (RMA), abyste dotéené rousky mohli vratit.

4. Vezméte na védomi, Zze dokud nebudou k dispozici nové rousky, jez nejsou
postizeny uvedenymi problémy, budou nové objednané nebo nahradni rousky
vyzadovat kontrolu podle pokyn(i uvedenych v pfiloze.

5. Ponechejte si prosim kopii tohoto oznameni.

Opatfeni na
strané Zastupce spole€nosti Intuitive Surgical bude moZno kontaktovat telefonicky za G€elem:

spolec¢nosti 1. Vystaveni souhlasu s vracenim materidlu (RMA) pro pfisluSny produkt.

Intuitive 2. Zodpovézeni veSkerych dotaz(i souvisejicich s timto napravnym opatfenim tykajicim
Surgical se zdravotnického prostfedku.

Dalsi
eI ERER Pokud potfebujete v souvislosti s timto oznamenim o népravném opatfeni tykajicim se
podpora zdravotnického prostfedku dalSi informace nebo podporu, obratte se prosim na svého
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obchodniho zastupce nebo na oddéleni sluzeb zakaznikim spole¢nosti Intuitive Surgical na
nize uvedenych telefonnich ¢&islech:

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

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

» 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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FORMULAR POTVRZENI
Bezpecnostni upozornéni pro terén — 2. oznameni
Naléhavé napravné opatreni tykajici se zdravotnického prostredku -
2955842-03-13-2015-003-C

Vyskyt skvrn @ moZnost roztrZeni u rousek systému

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

Mésto, PSC: <mail merge>

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

1. ObdrzZel(a) jsem a precetl(a) jsem si ozndmeni o ndpravném opatreni.
2. Zajistil(a) jsem, aby byl o obsahu tohoto upozornéni veskery prislusny personal plné informovan.
3. Pokud budu mit jakékoliv dotazy, budu kontaktovat spolecnost Intuitive Surgical.

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

Vedouci operacniho salu
[_]Manazer rizik
[_]Koordinator pro stazeni vyrobku

Podpis:

Nazev nemocnice:

L_IDalsi:

1

Telefonni Cislo:

E-mail:

Datum:

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