DULEZITE OZNAMENI O PRODUKTU
Prislusny produkt: Prfislusenstvi Kryt hrotu pro monopoldrni zakfivené nizky EndoWrist, pouZivané s

chirurgickymi systémy da Vinci®, da Vinci-S", da Vinci- Si" a Si-e” .
16. ¢ervence 2012
Vazieny zakazniku,

Spolecnost Intuitive Surgical® se zavazala neustale vylepSovat a zdokonalovat své produkty, aby poskytla
svym zakaznik(m produkty nejvyssi kvality. Neddvno jsme predstavili novou verzi pfislusenstvi krytu
hrotu pro nastroj EndoWrist. Hot Shears™ (monopolarni zaktivené nlzky). Toto prislusenstvi prinasi vétsi
trvanlivost a odolnost, proto prosime zakazniky, aby zacali pouzivat tuto novou verzi jakmile bude k
dispozici. AZ obdrzite kryty hrotu verze ,-12“, vratte prosim vSechny kryty hrotu verze ,,-10“, které
vlastnite, spolecnosti Intuitive Surgical a ziskate finanéni ndhradu.

Nejedna se o stazeni produktu. Bylo prokazano, ze kryt hrotu verze ,-10“ je bezpecny a ucinny, pokud se
pouzivd v souladu s Udaji na stitku produktu. Nicméné lepsi odolnost proti poskozeni pfi Siroké skale
moznosti chirurgického vyuZiti, které nabizi kryt hrotu verze ,,-12“, povazujeme za tak duileZitou vyhodu,
Ze by dle naseho nazoru méla byt dostupna viem uZivatelim systému da Vinci i vSem pacientiim. Z
tohoto dlivodu vas zddame, abyste prestali pouzivat kryt hrotu verze ,,-10“ jakmile bude ve vasi
nemocnici dostupna verze ,,-12“. Organizace FDA i ostatni zdkonné urady byly o tomto programu
vymeény produktu informovany.

V souvislosti s timto ozndmenim o produktu podniknéte nasledujici kroky:

1. Vyplrte formuldr potvrzeni pfiloZzeny k tomuto dopisu.

2. Objednejte si nahradni kryty hrotu verze ,,-12“ u zadkaznické sluzby.

3. Svyuzitim niZze uvedenych informaci identifikujte staré verze ,-10" krytu hrotu, které se maji
vymeénit.

4. Jakmile budete mit k dispozici kryty hrotu verze ,-12“, vratte veskeré plné i nacaté krabicky
krytd hrotu verze ,,-10” spolecnosti Intuitive Surgical a ziskate za né nadhradu.

5. Poucte persondl operacniho salu o spravném pouZivani a instalaci pfislusenstvi krytu hrotu dle
navodu k obsluze v UZivatelské pfirucce k nastrojlim a pfislusenstvi.
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Identifikace starych ,,-10“ verzi krytu hrotu
Zakladni &islo dilu krytu hrotu ,400180“ zGstava stejné. Cislo verze se méni z ,-10“ na ,,-12“. V tabulce

nize vidite, jak rozliSovat verze krytu hrotu ,-10“ a ,-12“.

Cislo dilu 400180-10

Cislo dilu 400180-12
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Vraceni starych krytd hrotu verze ,,-10“ spolecnosti Intuitive Surgical za nahradu

Kontaktujte zakaznickou sluzbu Intuitive Surgical na adrese ics@intusurg.com nebo telefonnim ¢isle +41
21 821 2020/+800.0821.2020 a vyzadejte si ¢islo RMA, abyste mohli vratit pIné i nacaté krabicky krytd
hrotu verze ,,-10“ a ziskat za né nahradu. Za nacaté krabicky ziskate ndahradu jako za pIné krabicky.
Financ¢ni nadhrada, kterou vam poskytneme, mlze byt uplatnéna v nékteré z pristich faktur na produkty
Intuitive Surgical.

Chcete-li si objednat nové kryty hrotu, vystavte zakaznické sluzbé objedndvku na pozadované mnozstvi.
Vsechny nové dodavky krytl hrotu jiz budou obsahovat kryty hrotu verze ,,-12“.

Poucte personal operacniho salu o spravném pouzivani a instalaci krytu hrotu:
S vyuZzitim navodu k obsluze pfislusenstvi krytu hrotu, ktery se doddva s produktem, projdéte a
zkontrolujte s personalem operacniho salu proces spravného pouzivani a instalace krytu hrotu.

Chcete-li vratit staré kryty hrotu verze ,,-10“, objednejte si nové kryty hrotu verze ,-12“. Mate-li dotazy k
tomuto ozndameni o produktu, kontaktujte zakaznickou sluzbu na telefonnim Cisle +41 21 821 2020 nebo

+800.0821.2020.

Se srde¢nym pozdravem

ector, Product Management

Steve Annen
Reditel, sprava produkt(
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