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Szanowni Panstwol!

Dostarczanie bezpiecznych i skutecznych produktéw o wysokiej jakosci jest dla firmy PROCEPT BioRobotics
Corporation (PROCEPT) sprawg najwyzszej wagi. Niniejszym pismem informujemy Panstwa, ze firma
PROCEPT dobrowolnie wycofuje niektére partie wyrobu AQUABEAM Handpiece (Rekojesc¢), ktory jest
jednorazowym komponentem zrobotyzowanego systemu AQUABEAM Robotic System.

Firma PROCEPT wycofuje ten produkt, poniewaz uzyskaliSmy informacje o tym, Zze w naszych
jednorazowych rekojesciach AQUABEAM (kod produktu: REF 320301) pochodzacych z okreslonych partii
produkcyjnych moze wystgpi¢ wewnetrzny wyciek spowodowany mikropeknieciem jednego z potgczen
zgrzewanych wewnatrz urzadzenia. Uktad monitorowania bezpieczenstwa wbudowany w zrobotyzowany
system AQUABEAM wykryje te usterke. Gdy robot wykryje te usterke, natychmiast uniemozliwi dalsze
dziatanie rekojesci, powiadomi uzytkownika za posrednictwem okna z komunikatem o btedzie na module
Conformal Planning Unit (CPU, modut planowania konformalnego) i uniemozliwi kontynuowanie leczenia
przy uzyciu niedziatajgcej rekojesci. Moze to potencjalnie spowodowac opdznienie i/lub brak mozliwosci
ukoniczenia procedury.

Do tej pory uzyskalismy informacje o szesciu (6) skargach dotyczacych tego konkretnego rodzaju usterki
i w zadnym z tych przypadkdéw pacjent nie odnidst jakichkolwiek obrazen. Poniewaz jednak zalezy nam na
tym, aby nasze produkty przeznaczone dla klientdw i ich pacjentdw charakteryzowaty sie jak najwyzszg
jakoscig, postanowilismy dobrowolnie wycofac¢ z rynku wadliwe partie produktu.

Ponadto nalezy zwrdci¢ uwage, ze nie wystepuje ryzyko dla pacjentéw, ktorzy byli juz z powodzeniem
leczeni przy uzyciu rekojesci AQUABEAM z tych wadliwych partii.

Informacje o wadliwym produkcie i partiach produkcyjnych:

Nazwa produktu Numer(y) partii Numer(y) partii
AQUABEAM Handpiece

(Rekojes¢) 18C00799 18C01024
Nazwa produktu 18C00844 18C01044
REF 320301 18C00985
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Dziatania, ktére powinni Paristwo podjgé:

1.

Jesli posiadajg Panstwo produkty nalezgce do ktdrychkolwiek z wadliwych partii wymienionych
powyzej, prosimy zaprzestac ich uzywania i oddzieli¢ je od pozostatych.
Prosimy przekazaé niniejszy komunikat wszystkim osobom w Panistwa instytucji, ktére powinny
wiedzie¢ o opisanym w nim problemie.
Prosimy wypetni¢ zatgczony Formularz potwierdzenia wycofania i zwréci¢ go do dziatu obstugi
klienta firmy PROCEPT, korzystajgc z jednej z ponizszych metod:

a. E-mail cs@procept-biorobotics.com

b. Faks +1888.285.3777
Gdy otrzymamy Formularz, przekazemy instrukcje zwrotu wadliwych produktéw do firmy
PROCEPT. Jest to sytuacja tymczasowa i zostang Panstwo poinformowani o przyblizonym terminie
udostepnienia produktu zamiennego.

Dziatania podejmowane przez firme PROCEPT BioRobotics:

Firma PROCEPT prowadzi szczegdétowe dochodzenie w sprawie tego problemu i powigzata pierwotng
przyczyne usterki ze zmiennoscig procesu zgrzewania podczas produkcji. Wdrazamy zmiany w naszym
procesie produkcyjnym, aby udoskonali¢ proces zgrzewania oraz kontrole jakosci w celu ograniczenia
ryzyka pojawienia sie mikropeknieé bedacych potencjalng przyczyna wycieku w rekojesci AQUABEAM.

Wszystkie wtasciwe organy nadzoru sg powiadamiane o tej akcji.

Bezpieczenstwo pacjentéw i zadowolenie klientdw sg dla firmy PROCEPT BioRobotics kwestiami

0 najwyzszym priorytecie. Szczerze ubolewamy z powodu wszelkich niedogodnosci, jakie ta akcja moze
spowodowac w Panistwa dziatalnosci. Ewentualne pytania prosimy kierowaé do lokalnego konsultanta
ds. terapii Aquablation lub do dziatu obstugi klienta firmy PROCEPT, telefon +1.650.232.7222, e-mail
cs@procept-biorobotics.com.

Z powazaniem

Bijesh Chandran
Wiceprezes ds. wymagan nadzoru, zapewnienia jakosci i dziatalnosci klinicznej

PROCEPT BioRobotics Corporation - 900 Island Drive, Suite 210 - Redwood Shores, California 94065
Obstuga klienta: +1.650.232.7222 - c¢s@PROCEPT-BioRobotics.com


mailto:cs@procept-biorobotics.com
mailto:cs@procept-biorobotics.com



