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COMUNICAGCAO IMPORTANTE DE QUALIDADE

Aviso de Segurang¢a no Campo
Notificacdo Urgente de Dispositivo Médico — ISIFA2018-05-C

Ligagdo incorreta da Alimentagdo Elétrica Redundante de Grau Médico (Redundant Medical Grade
Power Supply - RMGPS) em sistemas da Vinci® Si, Xi, e X

Prezado distribuidor,

O objetivo deste Aviso de Seguranga no Campo é notifica-lo de que a Intuitive Surgical tomou
conhecimento de que determinadas unidades de Alimentagao Elétrica Redundante de Grau Médico
(Redundant Medical Grade Power Supply - RMGPS) de Consoles do Cirurgido especificos da Vinci Si, Xi e
X e Carrinhos do Paciente da Vinci Si foram enviadas com um defeito de fabricacdo. A RMGPS é a
principal fonte de alimentagdo para o console e é desenvolvido com redundéncia, de modo que, em
caso de falha de um médulo de fonte de alimentagdo, a carga de energia seja deslocada para o médulo
da fonte de alimentagdo que estiver funcionando. Solicitamos que vocé execute as a¢des abaixo em
resposta a este aviso. Pedimos desculpas por quaisquer inconveniéncias causadas por este problema.

A Intuitive Surgical tem o compromisso de garantir que um produto seguro e efetivo esteja disponivel

para os clientes e que este Aviso de Seguranga no Campo seja atendido com a devida consideracdo
desse compromisso.

Agradecemos a sua atencdo e cooperagao.
Atenciosamente,

Pds-vendas da Intuitive Surgical

A¢do exigida:

1. Leia atentamente este Aviso de Seguranca no Campo (FSN)
Identifique seus clientes que estiverem sob o impacto desse FSN.
Fornega as informagdes do FSN ao seus clientes. E possivel que seja necessario adaptar o texto e
fornecer tradugdes para seus clientes.

4. Volte a pagina 2 desta carta a Intuitive Surgical para confirmar o recebimento e a compreensao
deste aviso.

5. Volte a pagina 3 desta carta a Intuitive Surgical na qual vocé tenha implementado todas as agdes
necessarias para todos os seus clientes da Vinci. Seus clientes devem se comunicar diretamente

com voceé.

CONFIDENCIAL E PROPRIETARIO - Intuitive Surgical Inc.
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PREENCHA TODA A INFORMAGAO SOLICITADA E DEVOLVA IMEDIATAMENTE APOS A NOTIFICAGAO

Declaro que recebi e compreendi o contetido do Aviso de Seguranga no Campo da Intuitive Surgical Inc.
_ ISIFA2018-05-C. Eu confirmo que:

Notificacdo a Agéncia Reguladora:
Eu notifiquei minha autoridade de sa(de local
o Data da notificacado: ﬂOiO?ioZ(Mg

[J N3o notifiquei minha autoridade de satde local
o Justificativa:

Notificacdo aos clientes envolvidos:

ﬁ Notifiquei TODOS os meus clientes envolvidos

o Data da notificagdo: ﬂﬂj 30‘@28’[92@@

[J] Meus clientes ndo sdo envolvidos e n3o é preciso notifica-los
o Justificativa:

Nome do distribuidor: H ‘ Si’/\&a//?’\l/(/ L QLCU U/DA’

Nome da pessoa de contato: Kocorws Pl Assinatura: \/k&ibmg,@/&m}

Data: AOIO?] D?»Olg Numero de telefone e e-mail: +5924U 24 ~I.300/K'a£¢m ‘GCO’L'CIOX)@ﬁWﬂ;nM .eom. - bV

ENVIE ESTE FORMULARIO DE CONFIRMACAO DE RECEBIMENTO POR E-MAIL/FAX PARA
INTUITIVE SURGICAL
A ATENCAO DE: ACOES DE CAMPO POS-VENDA
U.S. Fax +1 (408) 523-0619, ou Email: Recalls@intusurg.com ou EU.FSCA@intusurg.com
Linha de assunto do e-mail: ISIFA2018-05-C

Servigo de Atendimento ao Cliente:
e América do Norte e América do Sul: (800) 876-1310, Opgéo 3 (das 04h00 as 17h00, hora do
Pacifico) ou envie um e-mail para: customerservice@intusurg.com.
e Europa, Médio Oriente, Asia e Africa: +800 0821 2020 ou +41 21 821 2020 (das 08h00 as
18h00, hora da Europa Central) ou envie um e-mail para ics@intusurg.com

CONFIDENCIAL E PROPRIETARIO - Intuitive Surgical Inc.
Antes de usar, use ACCS para verificar se esta é a reviséo atual Modelo: 1010682 Rev B ECO C164636
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PREENCHA TODA A INFORMAGAO SOLICITADA E DEVOLVA IMEDIATAMENTE APOS CONCLUSAO DAS AGOES

Declaro que recebi e compreendi o contetdo do Aviso de Seguranga no Campo da Intuitive Surgical Inc.
ISIFA2018-05-C. Confirmo que executei todas as agdes exigidas para a minha empresa, assim como para todos
0s meus clientes da Vinci envolvidos.

Nome do distribuidor:

Nome da pessoa de contato: Assinatura:

Data: Numero de telefone e e-mail:

ENVIE ESTE FORMULARIO DE CONFIRMACAO DE RECEBIMENTO POR E-MAIL/FAX PARA
INTUITIVE SURGICAL
A ATENCAO DE: ACOES DE CAMPO POS-VENDA
U.S. Fax +1 (408) 523-0619, ou Email: Recalls@intusurg.com ou EU.FSCA@intusurg.com
Linha de assunto do e-mail: ISIFA2018-05-C

Servigo de Atendimento ao Cliente:
e América do Norte e América do Sul: (800) 876-1310, Opgéao 3 (das 04h00 as 17h00, hora do
Pacifico) ou envie um e-mail para: customerservice@intusurg.com.
e Europa, Médio Oriente, Asia e Africa: +800 0821 2020 ou +41 21 821 2020 (das 08h00 as
18h00, hora da Europa Central) ou envie um e-mail para ics@intusurg.com
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