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Bezpecnostni upozornéni — 2955842-122112-006

Intuitive Surgical — Pokyny pro opakované zpracovani pro nastroje a prislusenstvi
EndoWrist® k chirurgickym systémam da Vinci®

PREDMET: Zaskoleni tykajici se novych pokynti pro opakované zpracovani pro nastroje a pfislusenstvi
da Vinci®, &islo dilu: 550877-04

Vazeny zakazniku da Vinci®,

timto bezpecnostnim upozornénim vas chceme informovat o skute¢nosti, Ze spole¢nost Intuitive Surgical Inc.
zavadi dobrovolné bezpecénostni napravné opatreni (Field Safety Corrective Action, FSCA), které se vztahuje
k vydani revidovanych pokyn(l pro opakované zpracovani pro nastroje a pfislusenstvi EndoWrist®. Revize
nepredstavuje riziko pro zdravi pacienta, ani neslouzi k napravé tohoto rizika. Abychom vSak zajistili, Ze
vSichni zakaznici budou mit k dispozici jasné informace o pouZivani a opakovaném zpracovani nastrojl
a pfislusenstvi da Vinci®, a abychom usnadnili zakaznikim da Vinci® dodrzovani mistnich zakonnych
pozadavku, zavadi spole¢nost Intuitive Surgical Inc. toto bezpe¢nostni napravné opatfeni.

Béhem kratké doby vas bude kontaktovat zastupce spole€nosti Intuitive Surgical, abyste spolecné
naplanovali zaskoleni ve vasem stfedisku. Ugelem jeho navétévy je poskytnout vasemu stfedisku
revidované pokyny pro opakované zpracovani a projit obsah aktualizovanych pokyn( pro opakované
zpracovani s personalem, ktery je ve vasem stfedisku odpovédny za opakované zpracovani nastroju
a pisludenstvi da Vinci® EndowWrist®. V ramci této navatévy vas zastupce vyzve k tomu, abyste odstranili
a prestali pouzivat pfedchozi verzi pokynll pro opakované zpracovani a abyste pfipadné zkontrolovali
veskeré postupy pro opakované zpracovani, které vase stfedisko vytvofilo, a doplnili je o revidované
postupy pro opakované zpracovani.

Dale béhem této instruktazni navstévy obdrzite sadu pro Cisténi a sterilizaci, ktera obsahuje revidované
pokyny pro opakované zpracovani. Tyto sady jsou vam kdykoli bezplatné k dispozici. Pokud si chcete
pfiobjednat dalSi sady pro €isténi a sterilizaci, kontaktujte prosim zakaznickou sluzbu.

AKCE VYZADOVANE MANAZEREM PRO STERILNI OPAKOVANE ZPRACOVANI
Zadame, abyste v navaznosti na toto upozornéni provedli nasledujici kroky:

1. Po instruktazni navstéve zastupce Intuitive Surgical vyplnili formulaf potvrzeni pfipojeny k tomuto
upozornéni a vratili jej spole€nosti Intuitive Surgical v souladu s uvedenymi pokyny. Zadame, abyste
potvrdili pfijeti tohoto bezpe&nostniho upozornéni do 2 kalendarnich dnd od instruktazni navstévy.

Spole¢nost Intuitive Surgical Inc. se zavazala poskytovat svym zdkaznikim produkty nejvysSi kvality.
Bezpeclnost pacientld za vSech okolnosti a soulad se vSemi dostupnymi pfedpisy jsou pro nasi spole¢nost
nesmirné dilezité.

Omlouvame se za veSkeré nepfijemnosti, které vam tato akce mlze zplsobit. Mate-li jakékoli dotazy
nebo obavy, kontaktujte prosim svého mistniho zastupce Intuitive Surgical nebo zakaznickou sluzbu
Intuitive Surgical na telefonnim Cisle +800 0821 2020 (bezplatna linka) nebo + 41 21 821 2020

Dékujeme za vaSi davéru! Se srdeCnym pozdravem,

Richard Reeves

Viceprezident, oddéleni Regulatory Affairs
Intuitive Surgical, Inc.

1266 Kifer Road, Building 101

Sunnyvale, CA 94086-5304

Evropské zastoupeni
Intuitive Surgical Sarl

1 Chemin des Mdiriers
1170 Aubonne, Svycarsko
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Formular potvrzeni

Bezpecénostni upozornéni — 2955842-122112-006

Intuitive Surgical — Pokyny pro opakované zpracovani pro nastroje EndoWrist®
Néazev nemocnice vietné Cisla systému

Adresa

Mésto, stat, PSC

Zemé

K rukdm: ManazZer centralniho zpracovani a sterilizace

VYPLNTE PROSIM VSECHNY POZADOVANE INFORMACE
A NEPRODLENE ZASLETE ZPET

Potvrzuiji, ze jsem obdrzel(a) bezpe¢nostni upozornéni spoleénosti
Intuitive Surgical Inc. (2955842-122112-006)

a Obdrzel jsem toto bezpeénostni upozornéni a rozumim jeho obsahu. Déale potvrzuji
absolvovani instruktazni navstévy mého zastupce Intuitive Surgical za G¢elem ziskani
revidovanych pokyni pro opakované zpracovani a kontroly revidovaného obsahu.

Jméno (tiskacim pismem)

Podpis:

Titul:

Datum:

Telefonni ¢islo:

Jméno zastupce ISI (tiskacim pismem):

Telefonni Cislo zastupce ISI:

PROSIM NASKENUJTE A POSLETE MAILEM NEBO ODFAXUJTE TOTO
POTVRZENI NA ADRESU
Intuitive Surgical Inc.
ATTN: REGULATORY COMPLIANCE
Fax: USa +1 (408) 523-8976
e-mail: isi.compliance@intusurg.com
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