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Uzivatelské navody k systém am Intuitive Surgical da Vinci S, Si a
Si-e

VEC: Aktualizace uZivatelskych navodd k systémum da Vinci S, Si a Si-e, ktera se tyka kontroly
funkéniho pfipojeni sterilniho adaptéru (Sterile Adapter) a instalace néstrojd

Vézeny zékazniku,

Timto vas chceme informovat o tom, Ze spole¢nost Intuitive Surgical Inc. ze své vlastni iniciativy
poskytuje uzivateldm systému da Vinci S, Si a Si-e rozSifujici informace k funk&nosti sterilnich
adaptéru a instalaci nastroji. Ackoliv se tak déje pouze vzécné, potize s funkénosti pfipojeni
sterilniho adaptéru a nastroje mohou vést pfi ovladani nastroju k neintuitivnimu pohybu nebo pomalé
odezvé. Tyto jevy jsou patrné jesté pred stykem s tkani, takZze neohrozuji zdravi ani bezpe €nost
pacient G €i uzivatel 4.

Na zakladé informaci od naSich odbératel jsme vypracovali tento podklad, aby vSichni uzivatelé
nasich systému mohli trvale dosahovat spolehlivého ovliadani nastroja. Pfilozeny dokument popisuje
jednoduchy postup, kterym miZze uZivatel zkontrolovat a odstranit zavady funkéniho pfFipojeni
sterilnihoadaptéru, a dale osvédcéeny postup pfi instalaci nastroju.

Zastupce spolecnosti Intuitive Surgical si s vami béhem tfi pfiStich tydnl domluvi schizku na vasem
pracovisti, aby vam dorucil laminovanou verzi tohoto dokumentu a proved| zaSkoleni obsluhy systému
da Vinci.

Nutn& opat feni:

Precist si a pochopit informace obsazené v pfiloZzeném dokumentu

Spolupracovat se zastupcem spole  €nosti Intuitive Surgical na uskuteénéni zaskoleni
Zajistit umist éni laminovaného dokumentu na zobrazovaci jednotce (Vision Cart)

Po zaSkoleni vyplnit p Filozeny potvrzovaci formuld ¥ (Acknowledgement Form) a odeslat jej
spolecnosti Intuitive Surgical do 2 kalendafnich dnd od zaskoleni

pOdME

O tomto ozndmeni byl informovan pfisluSny organ dohledu pro vasi oblast.

V pfipadé jakychkoliv dotazi nebo nejasnosti se prosim obracejte na zdkaznické oddéleni (Customer
Service) od 8 do 17 hodin mistniho ¢asu.

- Severni a Jizni Amerika nebo Japonsko na Cisle 800-876-1310

- Korea na ¢&isle 02-3271-3200

- Mezinarodné na Cisle +800 0821 2020 nebo +41 21 821 2020

Dékujeme za vaSe vyuzivani chirurgickych systému da Vinci.

S pozdravem,

Richard Reeves

feditel pro plnéni pfedpist (Vice President, Regulatory Affairs)
Intuitive Surgical Inc.,

1266 Kifer Road, Building 101

Sunnyvale, CA 94086-5304
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Potvrzovaci formular
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Uzivatelské navody k systém am Intuitive Surgical da Vinci S, Si a
Si-e

Zasilat na

Nézev nemocnice:

Ulice a ¢islo popisné/orientacni:

Obec, smérovaci cislo:

K RUKAM koordinatora robatickych zafizeni (Robotics Coordinator):

VYPLNTE PROSIM VSECHNY POZADOVANE UDAJE
A BEZ PRODLEN| ODESLETE

Potvrzuji obdrzeni a pochopeni obsahu této opravy k Iékafskému zafizeni, ktera se tyka kontroly
funkéniho pfipojeni sterilniho adaptéru (Sterile Adapter) a instalace nastroju u systému da Vinci
S, Si a Si-e. Potvrzuji provedeni nasledujicich opatfeni:

1. Predcist si a pochopit informace obsaZzené v pfilozeném dokumentu
2. Spolupracovat se zastupcem spole  €nosti Intuitive Surgical na uskute¢néni zaskoleni
3. Zajistit umist éni laminovaného dokumentu na pojizdném displeji (Vision Cart)
4. Po zaskoleni vyplnit p FiloZeny potvrzovaci formula ¥ (Acknowledgement Form) a odeslat
jej spole¢nosti Intuitive Surgical do 2 kalendarnich dnd od zaSkoleni
Datum:

Jméno (tiskacim pismem):

Podpis:

Telefonni ¢éislo:

Jméno zastupce Intuitive Surgical (tiskacim pismem):

Telefonni ¢islo zastupce Intuitive Surgical:

ZASLETE PROSIM TOTO POTVRZENI FAXEM NEBO NASKENOVAN E E-MAILEM NA
Intuitive Surgical Inc.
ATTN: REGULATORY AFFAIRS
U.S.A. +1 (408) 716-3040, E-mail: isi.compliance@in tusurg.com

V pfipadé jakychkoliv dalSich dotaz & nebo nejasnosti se prosim obracejte na zdkaznické
odd éleni (Customer Service) od 8 do 17 hodin mistniho  €asu.

- Severni a Jizni Amerika nebo Japonsko na  éisle 800-876-1310

- Koreana €isle 02-3271-3200

- Mezindrodn é na €isle +800 0821 2020 nebo +41 21 821 2020
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