INTUITIVE.

<mesec dan, leto>

Obvestilo o varnostnem ukrepu (posodobitev) - Nujna odstranitev

medicinskega pripomocka

na instrumentih za veckratno uporabo da Vinci X, da Vinci Xi in dV5

s celjustmi (ISIFA2024-09-C)

1- Uvodin
razlog za
ukrepanje na
terenu

2- Tveganje za
zdravje

Spostovana stranka druzbe Intuitive,

PiSemo vam, da vas obvestimo o posodobitvi izvirnega obvestila o varnostnem korektivnem
ukrepu v zvezi z okvaro kabla za oprijem na instrumentih za veckratno uporabo da Vinci X in
Xi s Celjustmi (glejte prvotno obvestilo v Dodatku A). Ta varnostni korektivni ukrep na terenu
je bil prvotno sprozen zaradi povecanega Stevila pritozb v zvezi z obrabljenimi ali
poskodovanimi kabli za oprijem na instrumentih za veckratno uporabo s ¢eljustmi.
Posodobljene razli¢ice spodaj navedenih osmih instrumentov so sedaj na voljo, dobavljajo
pa se samo te razlicice. Nove razli¢ice vsebujejo izboljSan kabel za oprijem, ki zmanjsuje
mozZnost obrabe ali poskodbe kabla.

Kot je navedeno v prvotnem sporocilu, so tveganja, povezana s to tezavo, naslednja:

Izguba funkcionalnosti oprijema:

Popolna okvara kabla za oprijem bi bila v vecini primerov takoj zaznana zaradi izgube
funkcionalnosti oprijema. Izguba funkcionalnosti oprijema lahko povzroci manjSo zamudo
pri postopku (< 30 minut) zaradi zamenjave instrumenta, ponovne vzpostavitve umika
prijetega tkiva ali pobiranja padle Sivalne igle. MoZno je, da lahko popolna izguba
funkcionalnosti oprijema povzroci poskodbo tkiva ali krvavitev, Ce prijeto tkivo zdrsne iz
oprijema in pride v stik z drugim instrumentom ali Ce nepri¢akovano pozicioniranje oprijema
povzroci nenamerno interakcijo s tkivom.

Pri bipolarnih energijskih instrumentih lahko popolna okvara kabla za oprijem povzrodi
nezmoznost zadostnega zapiranja ¢eljusti za dovajanje bipolarne energije. Ce v tem &asu
pride do krvavitve, bo morda potrebno alternativho posredovanje za ponovno vzpostavitev
hemostaze.

Izpostavljenost obrabljenim kablom:

Ce pride do obrabljenega kabla, lahko pride do nenamernega stika med tkivom in kablom.
Ta stik lahko povzroci poskodbo tkiva, ki zahteva posredovanje, kot je fizi¢ni pritisk,
kauterizacija ali Sivanje.

Delci kabla:

Pretrganje ali obraba kabla ne povzrodi razdrobljenosti celotnega kabla (npr. loCitev
znatnega dela kabla), saj je kabel na obeh koncih zadrzan v gredi instrumenta. Mozno je, da
delci volframovega kabla padejo v bolnika, e pride do okvare kabla. Ce uporabnik
odstranjuje padle delce, lahko pride do manjse zamude pri postopku (< 30 minut). Volgram
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INTUITIVE.

ima varen profil biokompatibilnosti in je zdruZljiv z MR, zato je malo verjetno, da bi zadrzani
material kabla povzrodil Skodljive bioloske reakcije.

Dodatne podrobnosti so na voljo v Dodatku A.

Ceprav obstajajo posodobljene razli¢ice za vse instrumente, povezane s tem obvestilom o
varnostnem ukrepu, so izdelki, povezani s to posodobljenp akcijo, navedeni spodaj.Za te
instrumente je bilo ugotovljeno, da imajo visjo stopnjo okvar kabla za oprijem, kot je bilo
predvideno, in presegajo prag sprejemljivosti druzbe Intuitive, ki je 0,50 %.

Stevilka | Ime izdelka Edinstveni Stevilka zadevne
dela identifikator razlicice
naprave
470205 Fenestrated Bipolar Forceps 00886874112359 | 17 in nizje
(fenestrirane bipolarne klesce)
471172 Maryland Bipolar Forceps 00886874119792 | 17 in nizje

(bipolarne kles¢e Maryland)
471309 Mega SutureCut Needle Drive 00886874119815 | 16 in niZje
(drzalo igel Mega SutureCut)
471205 Fenestrated Bipolar Forceps 00886874119808 | 18in nizje
(fenestrirane bipolarne klesce)
471296 Large SutureCut Needle Driver | 00886874121504 | 08 in nizje
(drzalo velikih igel SutureCut)

470179 Monopolar Curved Scissors 00886874112298 | 19 in niZje in 22*
(monopolarne ukrivljene
Skarjice)
471400 Long Bipolar Grasper (dolga 00886874121528 | 10in nizje
. . bipolarna oprijemalka)
3- Prizadeti —
471093 Prograsp 00886874119785 | 11 in niZje

izdelki

*470179, razli¢ica 22, je na voljo samo na Kitajskem. Razli¢ice 21, 23 in vse bodoce razliice,
bodo vsebovale posodobljeno zasnovo in nanje ta odstranitev ne vpliva.

Ti instrumenti se lahko uporabljajo s sistemi da Vinci X, da Vinci Xi in dV5.

V zgornji tabeli lahko poiscete, katere razliCice prizadetih izdelkov so vklju¢ene. S pomocjo
spodnjih dveh slik lahko dolocite, katero razli¢ico instrumenta imate.

Spodniji sliki A in B ponujata navodila za iskanje Stevilke in razli¢ice dela na embalazi in ohisju
instrumenta.

EndoWrist® Instruments

Monopolar Curved Scissors

8 mm

Stevilka dela E=y 470179 1

A A ER| 22 e Stevilka
*470179-23° ::: 10 razlicice
510170629

O da Vinci §;

& da Vinci Xi

Slika A: Mesto Stevilke dela in razlicice na skatli instrumenta

<
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INTUITIVE.

Zadniji del *

ﬁvilka razlicice
tevilka izdelka

0170629 0101

[REF] 470179

Slika B: Mesto dela, serijske Stevilke in razli¢ice na ohisju instrumenta

Prosimo, da izvedite naslednje ukrepe:

1. Takoj izpolnite priloZeni obrazec za potrditev in ga nemudoma vrnite po e-posti
druzbi Intuitive v skladu z navodili na obrazcu.

2. Prizadeti/e izdelek/ke morate prepoznati in dati v karanteno.

3. Zgoraj navedene prizadete izdelke lahko vrnete tako, da posljete e-posto z navedbo
kolic¢in in serijskih Stevilk vasi regionalni sluzbi za podporo strankam: e-postni

4- Ukrepi, ki jih naslov lokalne sluzbe za stranke (Opomba: ne uporabljajte portala za stranke).

mora sprejeti 4. Prepricajte se, da v opombe o vracilu vkljucite Stevilko obvestila o varnostnem

stranka/upora ukrepu FSCA "ISIFA2024-09-C".

bnik 5. Nadomestne izdelke bomo brez doplacila zagotovili glede na Stevilo preostalih
Zivljenj instrumenta.

6. Ce ste te izdelke delili ali distribuirali na druge lokacije, morate zagotoviti, da
ustrezno osebje na tej lokaciji prejme in razume to obvestilo, da lahko poiscejo in
vrnejo prizadete izdelke.

7. Shranite kopijo tega pisma in potrditvenega obrazca v vasih datotekah.

8. Obvestite druzbo Intuitive o vseh resnih incidentih* ali tezavah s kakovostjo v zvezi
z uporabo zadevnih pripomockov prek standardnega pritozbenega postopka.

1. Ko so vrnjeniinstrumenti prejeti prek standardnega postopka RMA, se preveri

5- Dejanja, ki jih Stevilo preostalih Zivljenj.

mora izvesti 2. Zalokacijo se dolodi skupno Stevilo preostalih Zivljenj in nadomestni instrumenti

druzba bodo dobavljeni glede na skupno Stevilo preostalih Zivljenj za instrument, ki bo

Intuitive zaokroZeno, kjer bo to potrebno. Ce ima npr. neki instrument 3 preostala Zivljenja,
drugi pa 5, bo dobavljen $e en nadomestni instrument.

Ce potrebujete dodatne informacije ali podporo v zvezi s tem obvestilom o varnostnem
6- Dodatne ukrepu (posodobitev), se obrnite na svojega klinicnega prodajnega zastopnika ali se obrnite
informacije in na sluzbo za pomoc strankam druzbe Intuitive na spodnjih Stevilkah:
podpora e Evropa: +800 0821 2020 ali +41 21 821 2020 (od 8. do 18. ure po srednjeevropskem
Casu) ali e-postni naslov lokalne sluzbe za stranke
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INTUITIVE.

Upostevajte, da je bil ustrezni regulativni organ za vaso regijo obvescen o tem obvestilu o varnostnem ukrepu
(posodobitev).

Lep pozdrav,

Intuitive Surgical SAS

11 avenue de Canteranne
33600 Pessac

Francija

Definicije:
*Resni incident (EUMDR 2017/745) je opredeljen kot "kateri koli incident, ki je neposredno ali posredno privedel,
je morda privedel ali lahko privede do naslednjega:
a. smrti bolnika, uporabnika ali druge osebe,
b. zacasnega ali trajnega resnega poslab3anja bolnikovega ali uporabnikovega zdravstvenega stanja
ali zdravstvenega stanja druge osebe,
C. resne groznje javnemu zdravju".
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INTUITIVE.

OBRAZEC ZA POTRDITEV
Obvestilo o varnostnem ukrepu (posodobitev) - Nujna odstranitev
medicinskega pripomocka
na instrumentih za veckratno uporabo da Vinci X, da Vinci Xi in dV5 s celjustmi
(1SIFA2024-09-C)

Posiljanje v:

Ime bolnisnice: <spajanje dokumentov>
Naslov: <spajanje dokumentov>
Mesto, drZava, postna Stevilka: <spajanje dokumentov>

SFID: <spajanje dokumentov>
POZOR: <spajanje dokumentov>

IZPOLNITE VSE ZAHTEVANE PODATKE IN TAKOJ VRNITE

1. To obvestilo sem prejel/a in prebral/a.

2. Pregledal/a sem svoje zaloge in vratam vse najdene zadevne izdelke, kot je navedeno spodaj, v skladu z
odstavkom 4.3 zgornjega obvestila o varnostnem ukrepu.

3. Zagotovil/a sem, da je vse ustrezno osebje v celoti seznanjeno z vsebino tega obvestila.

4. Ce bom imel/a kakréna koli vpraganja, se bom obrnil/a na druzbo Intuitive.

D Pregledal/a sem svoje zaloge in poslal/a Skatle/Skatel v karanteno in
enot(e) prizadetih izdelkov, zato se obra¢am na druzbo Intuitive, da vrnem prizadete

izdelke.

S podpisom tega obrazca potrjujem, da razen izdelkov, ki jih vra¢am, na moji lokaciji ni ve¢ nobenih zadevnih
izdelkov.

Ime bolnisnice:

Polozaj:
Ime (tiskano):

[ Koordinator robotike

Podpis:
odpis [ Direktor operacijske dvorane
Telefonska Stevilka: ] Upravitelj tveganj
[ Kirurg
E-posta: — Drugo:
Datum:

PROSIMO, POSUJITE TA OBRAZEC ZA POTRDITEV druzbi Intuitive
ZADEVA: UKREPI NA PODROCJU SKLADNOSTI S PREDPISI
Zadeva za e-posto: ISIFA2024-09-C
E-posta: EU.FSCA@intusurg.com

Sluzba za podporo strankam:
e  Evropa: +800 0821 2020 ali +41 21 821 2020 (od 8. do 18. ure po srednjeevropskem Casu) ali e-postni naslov lokalne
sluzbe za stranke
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INTUITIVE.

Dodatek A: Obvestilo o varnostnem ukrepu v zvezi z okvaro kabla
za oprijem na instrumentih za veckratno uporabo da Vinci X in Xi s
Celjustmi

INTUITIVE.

INTUITIVE.

Datum - <mesec, dan, leto>
Novo obvestilo o varnosti na terenu
Nujni popravek medicinskega pripomocka - Okvare kabla za
oprijem na instrumentih za ve¢kratno uporabo da Vinci X in Xi
s Celjustmi (ISIFA2024-09-C)

Kabli za oprijem

Spostovana stranka druzbe Intuitive,

S tem varnostnim obvestilom vas zelimo obvestati, da je druiba Intuitive opazila
povecan|e pritozb v zvezi z obrabljenimi ali pretrganimi kabli na nekaterih instrumentih za
veckratno uperabe da Vinc X in Xi. Te obrabl ali pretrgane kable Euj kot
“okvare". V instrumentih sta dva kabla za oprijem, ki nadzorujeta adpiranje in zapiranje
Eeljusti instrumenta (kot je prikazano na sliki A). Kabel za oprijem je enak pri vseh
instrumentih za veckratno uporabo da Vinci X in Xi s &eljustmi,

Lona 20010

Slika B: 10-kratna povedava primera neposkodovanega kabla za oprijem bipolarnega
instrumenta da Vine Xi.

Kabli za oprijem

Kabel za oprijem lahko delno (1j. obrabljen) ali popolnoma (1j. pretrgan) preneha delovati.
Pretrgan kabel za aprijem lahka povzrodi izgubo funkeional oprijema, izp lje:
obrabljenim kablom ali moznost, da delci valframovega labla padejo v bolnika. Ce bi kabel
prenehal delati, bi se zadr#al v gredi instrumenta. Poslediéno deléki ne bi padli v bolnika,
Eeprav bilahko nastali. Delna okvara morda ne bo vplivala na delavanje oprijema, lahka pa
poveroéi izpostavijenast obrabljenim kablam.

1- Uvodin razleg

za ukrepanje na
terenu

Sliki € in D spoda] prikazujeta primere pretrganih in abrabljenih kablav.

Lens Z00:10

slika A: 10-kratna pavedava ptimera nepoikodovanega kabla za oprijem instrumenta

da Vind Xi
Slika C: 20-kratna povetava pretrganega kahla zao prijem na instrumentu da Vinci Xi.
5556045-04 Rev. A ISIFA2024-09-C Stran 2 od 11
5556045-04 Rev. A 1SIFA2024-00.C Sira 1l 22 Predioga dowmenta 1004273 Rev H ECO CI06971

Predloga obrazca: 1010692 Rev € 00O C234708
Pred egadocmenta 1004273 Reu H ECO €308071

Predloga obrazea: 1010682 Rev C £00 C236769

5556045-12 Rev A-Slovenian ISIFA2024-09-C Stran 6 od 11
Predloga dokumenta 1004273 Rev H ECO C306971
Predloga obrazca: 1010682 Rev C ECO C236769




INTUITIVE.

INTUITIVE.

Slika D: 20-kratna povetava obrabljenega kabla za oprijem na instrumentu da Vincl XI

Intuitive je zakljudil preiskavo, ki je pregledala pritozbe glede olvare kahla in ni ugatovila
nobene nove ali poveéane resnasti skode. Zato lahko te instrumente e naprej uparabljate
v skladu s priroénikom za uporabo.

Popolna ali delna okvara kabla za oprijem lahko povzroti izgube funkcionalnosti oprijema,
izpostavljenost chrabljenim kablom in / ali delcem volframovega kabla.

Izguba funkcionalnosti oprijema:

Popolna okvara kabla za oprijem bi bila v veéini primerov takaj odkrita zaradi izgube
funkcionalnosti oprijema. lzguba funkcionalnosti oprijema lahke povzrodi manjic zamudo
postopka {< 30 minut) za zamenjava instrumenta, ponovne vzpostavitev umika prijetega
tkiva ali pridobivanje padle igle za Sivanje. MoZna je, da lahko popolna izguba
funkcionalnosti oprijema povzroéi poskodbe tkiva ali krvavitev, ée zagrajeno tkivo pade iz
prijema in pride v stik z drugim instrumentom ali ée nepriéakovano pozicioniranje oprijema
povzrati nenamerna interakcijo s tkivom.

2- Tveganje za
zdravje

Pri bipalarnih energijskih instrumentih lahko popalna okvara kabla za oprijem povzrod
nezmo#nost zadostnega zapiranja &eljusti za bipolarno dostavo energije. Ce se v tem ¢asu
pojavi krvavitev, bo morda potrebna alternativna intervencijska sredstva za ponovno
pridobitev hemostaze.

105t kablom:

Le je kabel obrahljen, lahko pride do nenamerne interakcije med tkivom in kablom. Slednja
interakeija lahko povzrodi poskedbe tkiva, ki zahtevajo posredovanje, kot so fiziéni pritisk,
lauterizacija ali sivanje.
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Delci kabla:

Pretrganje ali obraba kabla ne ba pavzrodila razdrabljenosti celotnega kabla (npr. logitev
pomembnega dela kabla), saj se zadrZi na obeh koncih v gredi instrumenta. MoZno je, da
delci volframovega kabla padejo v balnika, ¢e pride do okvare kabla. ¢e uporabnik
odvzame padle delce, lahko pride do manjSe zamude pri postopku {< 30 minut). Volfram
ima varen profil biokempatibilnosti in je zdruZljiv z MRI, zato je malo verjetno, da bi
zadrZani material kabla povzroéil Skadljive bioloske reakcije.

0Od 1. oktohra 2022 da 31. avgusta 2024 je bilo v evropski regiji prijavljenih 13 nezelenih
dogodkov zaradi okvare kabla za prijem.

3- Zadevni izdelki

Ta kamunikacija vpliva na vse instrumente za vetkratno uporabo da Vind X in Xi s
Zeljustmi.

Stopnja okvare kabla za oprijem za obdobje od oktobra 2022 do avgusta 2024 pri vseh
instrumentih za vetkratno uporabo s geljustmi da Vinci X in X7 znata 0,82 % po vsem svetu.
Ta stopnja se izracuna tako, da se Stevilo prejetih pritozb zaradi okvare kabla za oprijem
deli s skupnim Stevilom postopkav, opravljenih z uporabo prizadetih instrumentov za
vetkratno uparabo s Eeljustmi.

Glejte Dodatek A za seznam prizadetih Stevilk delov. Dodatek A vklju€uje tudi informacije o
&tevilkah delov instrumentov, ki so prispevali k pove€anju stopnje okvar

Ukrepi, ki ji
mora sprejeti
stranka/
uporabnik

T

Kupci lahko izdelke Ee naprej uporabljajo v skladu s priroénikem za uporaba.

2. Maj spomnimo, da pri uporabiinstrumentov za veckratno uporabo da Vinci Xin Xi
upostevajte pregled pred uporabo in opozorila, navedena v priroéniku, ki je
priloZen vaiemu sistemu, da preverite, ali so kabli pretrgani. Za primere glejte sliki
Cin D. Poleg tega glejte Dodatek B za dodatne slike za zaznavanje okvar kabla za
prijem.

3. (e opazite kakréne koli akvarjene kable, obvestite Intuitive prek standardnega

pritoZbenega postopka in vrnite postopek RMA.

lzvedite naslednje standardne ukrepe v zvezi 2 obvestili o varnosti na terenu:

»  Takoj izpolnite priloieni obrazec za potrditev in ga po e-poiti pagljite
Intuitive v skladu z navodili na obrazcu.

*  Poskrbite, da se vsebina tega obvestila posreduje vsem, ki morajo biti
seznanjeni v vasi organizaciji oz. funkcije na katere so bili zadevni
instrumenti preneseni.

s  Obdriite kopijo tega obvestila, shranite kopijo v prizadetem sistemu in
zagotovite, da ga bodo operaterji verjetno videli, ter obdriite obrazec
za potrditev v vasih datotekah.

=  Obvestite druZbo Intuitive o vseh resnih incidentih® ali tefavah s
kakovostjo v zvezi z uporabo predmetnih instrumentov prek
standardnega pritozbenega postopka.

»  Poleg tega, ¢e pride do resnih incidentav* ali teZav s kakovostjo,
upojtevajte standardni postopek poroéanja svojemu zdravstvenemu
organu, kot je ustrezno.
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INTUITIVE.

INTUITIVE.

Druzba Intuitive pritozbe strank jemlje zelo resnao in je zakljuéila podrobne preiskavo o
okvarah kablov za oprijem. Ta preiskava je pokazala, da so instrumenti za veékratno
uporabo da Vinci X in Xi ée vedno varni za uporabo,
5- Dejanja, ki

mora izvesti Intuitive se zavzema za varnost bolnikov in je Ze zafel uvajati posodobljene izdelke z

bada zagotovljeni za precstale uporabe.

CLELER I namenom zmanj$anja okvar kablov na instrumentih za veckratno uporabo da Vine Xin Xi.

Vsi instrumenti, vmieni v Intuitive zaradi okvarjenih kablov in patrieni po postopku RMA,

e patrebujete dodatne infarmacije ali podporo v zvezi s tem varnostnim abvestilom na

Dodatne
informacije in
podpora

pomoé strankam druzbe Intuitive na spodnjih Stevilkah:

« Evropa, BliZnji vzhod, Azija in Afrika: +B00 0821 2020 ali +41 21 821 2020
{od 8. do 18. ure po srednjeevropskem &asu) ali eucs@intusurg.com

terenu, se obirnite na svajega kliniénega prodajnega zastopnika ali se obrnite na sluzbo za

Upoitevajte, da je il ustrezni regulativni organ za vaSo regijo obveigen o tem varnostnem korektivnem ukrepu
na terenu

S spoltovanjem,

Intuitive Surgical SAS
11 avenue de Canteranne
Pessac FRANCUA

Definicija:
*Resni incident (ELUMDR 2017/745) pomeni kateri koli incident, ki je nepasredna ali pasredno privedel, je morda
privedel ali lahka privede do naslednjega:
a. smrti bolnika, uporabnika ali druge asebe,
b. zafasnega ali trajnega resnega poslabsanja bolnikovega ali uporabnikovega zdravstvenega
stanja ali zdravstvenega stanja druge osebe,
€. resne graznje javnemu zdravju.
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INTUITIVE.

Dodatek A: Zadevni izdelek in posodobljene informacije o izdelku

Opomba: Stevilke izdelkov v krepkem tisku v tabeli A1 kazejo povecanje pritozh zaradi okvare kabla za

oprijem.

Preglednica Al: Informacije o zadevnem izdelku

Zadevni | Ime izdelka Stevilka UDI
izdelek
470179 | Monopolar Curved Scissars (Hot Shears) 00886874112298
470205 | Fenestrated Bipolar Forceps 00886874112359
471205 | Fenestrated Bipolar Forceps (Extended Use Program) 00886874119808
471093 | Prograsp Forceps (Extended Use Program) 00886874119785
470049 | Cadiere Forceps 00886874112250
471049 | Cadiere Forceps [Extended Use Program) 00886874119778
470172 | Maryland Bipolar Forceps 00886874112281
471172 | Maryland Bipolar Farceps (Extended Use Program) 00886874119792
470405 | Force Bipolar 00886874115930
471405 | Force Bipolar (Extended Use Programy) 00886874120767
470400 | Long Bipolar Grasper 00886874113530
471400 | Long Bipolar Grasper (Extended Use Program} 00886874121528
470006 | Large Needle Driver 00886874112151
471309 | Mega SutureCut Needle Driver {Extended Use Program} 00886874119815
470296 | Large SutureCut Needle Driver 00886874112410
471296 | Large SutureCut Needle Driver (Extended Use Program} 00886874121504
470093 | Prograsp Forceps 00886874112267
470309 | Mega SutureCut Needle Driver 00886874112434
471006 | Large Needle Driver {Extended Use Pragram) 00886874119754
470194 | Mega Needle Driver 00886874112342
470347 | Tip-Up Fenestrated Grasper 00886874112496
470401 | Small Clip Appler 00886874112670
470327 | Medium-Large Clip Applier 00886874112465
470230 | Large Clip Applier 00886874112380
470207 | Tenaculum Forceps 00886874112366
470048 | Long Tip Forceps 00886874112243
471048 | Long Tip Forceps (Extended Use Program} 00886874121467
470036 | DeBakey Forceps 00886874112236
470181 | Resano Forceps 00886874112304
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INTUITIVE.

INTUITIVE.

Zadevni | Ime izdelka Stevilka UDI

izdelek
470171 | Micro Bipolar Forceps 00886874112274
471171 | Micro Bipolar Forceps {Extended Use Program) 00886874121474
470033 | Black Diamand Micro Forceps 00886874112229
470318 | Small Graptor (grasping retractar} 00886874112441
470344 | Curved Bipolar Dissector 00886874112489
471344 | Curved Bipolar Dissector {Extended Use Program) 00886874121511
470001 | Potts Scissors 00886874112120
470007 | Round Tip Scissors 00886874112168
470190 | Cobra Grasper 00886874112335
471190 | Cobra Grasper (Extended Use Program) 00886874121481
470246 | Atrial Retractor Short Right 00886874112397
470249 | Dual Blade Retractor 00886874112403

Intuitive izvaja posodobitev zasnove, da bi zmanjial okvare kablov na instrumentih za vetkratna uporaba da
Vinci X / Xi s éeljustmi. Naia sposobnost uvajanja posodobitev izdelkov v celotnem portfelju je trenutno
omejena zaradi proizvodnih zmogljivosti in regulativnih adaobritev. Zaceli smo poiiljati posodobljene izdelke na
nekaterih instrumentih {opredeljenih v tabeli A2) in aktivno delamo na uvedbi posadabitev na preostalih
izdelkih (opredeljenih v tabeli A3).

Kot je navedeno zgoraij, se lahka razpologljivast posodobljenega izdelka razlikuje glede na regijo. Obrnite se na
lakalnega kliniénega pradajnega zastopnika ali sluzbo za stranke, da boste razumeli razpolozljivost in €as, kdaj
bo posodobljen izdelek na voljo za vaso regijo.

Preglednica A2: Posodobljene informacije o izdelku — spodnja preglednica vsebuje informacije o Stevilkah
delov, kjer je bil izveden posodobljen izdelek. Glejte stolpec »Posadobliena razlitica izdelka za informacije o

razli€ici izdelka, ki ima posadobitev.

Opomba: vse prihodnje razliéice bode vkljuéevale tudi posodobljen izdelek.

Zadevni Posodobljena razliica izdelka | Ime izdelka
izdelek
470179 21 Moanopolar Curved Scissors {(Hot Shears}
470205 19 Fenestrated Bipalar Forceps
471205 19 Fenestrated Bipolar Forceps (Extended Use Program}
471093 14 Prograsp Farceps (Extended Use Pragramy)
470172 19 Maryland Bipolar Forceps
471172 19 Maryland Bipolar Forceps (Extended Use Program)
470400 12 Long Bipalar Grasper
471400 12 Long Bipolar Grasper (Extended Use Program)
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INTUITIVE.

Zadewni Posodobljena razlifica izdelka | Ime izdelka
izdelek
470006 14 Large Needle Driver
471309 Razlitica* 16: od serije t. Mega SutureCut Needle Driver (Extended Use Program})
K11231218
470296 10 Large SutureCut Need|e Driver
471296 Razli€ica 8*: od K10231218 Large SutureCut Needle Driver (Extended Use Program)
470093 14 Prograsp Forceps
470309 18 Mega SutureCut Needle Driver
471006 13 Large Needle Driver [Extended Use Program}
470194 9 Mega Needle Driver
470401 12 Small Clip Appler
470327 15 Medium-Large Clip Applier
470230 15 Large Clip Applier
470207 13 Tenaculum Forceps
470036 7 DeBakey Forceps
470181 11 Resano Forceps
470318 15 Small Graptor (grasping retractor)
470344 19 Curved Bipolar Dissector
471344 19 Curved Bipolar Dissector (Extended Use Program)
470001 12 Potts Scissors
470007 8 Round Tip Scissors

* Za PN471309 8 PN471296 so bile posodobitve za zmanj3anje okvar kablov za oprijem izvedene v prej$nji
ki jo je mogoge prepoznati po 3tevilki serije, navedeni v preglednici A2. Zadnjih 6 Stevk Stevilke
serije pomeni datum izdelave instrumentov. Oblika zapisa datuma je oblikovana na podlagi »LLMMDD«. 2a
primer glejte sliko E. Vse serije, izdelane po datumu za zadevni izdelek, opredeljen v preglednici A2,
vsebujejo posodobljen izdelek.

LOT| S100170629

Slika E: Primer serije, ki je bila izdelana 29. junija 2017

Oglejte si spodnje fotografije, kjer je Stevilka razli¢ice na Skatli za instrument (slika F} in ohiSju instrumenta
(slika G).
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INTUITIVE.

INTUTTIVE. INTUTTIVE.

EndolWrist* Instruments Preglednica A3: Stevilke delov v postopku uvedbe posodobljenega izdelka — spodnija tabela vsebuje

Monopolar Curved Scissors informacije o $tevilkah delov, kjer je druzba Intuitive e vedno v postopku uvedbe posodobljenega izdelka.
Wendar pa sma vkljuéili stolpec »Posodabljena razlitica izdelka, da bi laZje prepoznali razli€ice izdelkov, na

katere to ne vpliva, ko bodo na valjo.

Stevilka dela EREF] 470179

|I |H|II‘"| ”Ill . _ RleiIka eazlitice Opomba: vse prihodnje razli¢ice bodo vkljucevale tudi posodobljen izdelek.

Stevilka serije 510170629 e v

W (= e | o zoca |
i Vi R izdelek razlicica izdelka
470049 11 Cadiere Forceps
Slika F: Mesto Stevilke dela in razli¢ice na katli za instrument 471049 | 11 Cadiere Forceps (Extended Use Program})
470405 9 Force Bipolar
471405 | 9 Force Bipolar (Extended Use Program)
470347 | 17 Tip-Up Fenestrated Grasper
Rear Face 470048 11 Long Tip Forceps
- 471048 12 Long Tip Forceps (Extended Use Program)

470171 17 Micro Bipalar Farceps
471171 | 17 Micro Bipolar Forceps (Extended Use Programy)
470033 12 Black Diamond Micro Forceps
470190 | 6 Cobra Grasper
471190 |6 Cobra Grasper (Extended Use Program}
470246 | 11 Atrial Retractor Short Right

Stevilka razli¢ice 470243 | 12 Dual Blade Retractor

Stevilka serije

Izdelek

slika G: Lokacija dela, itevilka serije in razliéice na ohigju instrumenta
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INTUITIVE.

INTUITIVE.

Dodatek B: Dodatne slike za zaznavanje okvar kabla na roéaju

Poleg navodil v priroéniku za uporabao instrumentov in dodatkov da Vinci Xi in da Vinci X, naslednji razdelek
vsebuje dadatne slike in padrobne korake o tem, kako preveriti, ali je kabel za oprijem pretrgan ali obrabljen,
ki ga je mogoge vizualno zaznati pred ali med uporabo.

Pregled je omejen na zapestje instrumenta in ne zahteva povedave, kot je prikazano na slikah v tem dopisu.
Artikulacija zapestja instrumenta ni potrebna, vendar je potreben pregled kablov na obeh straneh zapestja.

1. Pregled pred uporaba

Pred uporabo vizualno preverite instrumente za pretrgane ali obrabljene kable v skladu s slikama H in
| spodaj

4 ey e
Slika H: Pretrgan kabel

2. Zaznavanje med uporabg
A, Pretrgan kabel

. Ce}ev sistemu nameicen instrument s pretrganim kablom lahko to povzroéi okvaro vklopa,

ki bo prepretila dokonéanje namestitve in jo bo kirurg takoj zaznal.
{£e se kabel za oprijem prekine intracperativno na nameécenem instrumentu, bi kirurg takoj

zaznal okvaro, saj bi izgubili funkcijo oprijema (t]. izgubo oprijema na katerem koli predmetu
v éeljusti instrumenta).

B. Obrabljen kabel

®  Obrabljene kable za aprijem je mogote prepoznati z endaskopskim pogledom. Obstajeta

okvara obrabljenega kabla ne bo vplivala na premikanje pri prijemanju, saj bo kahel oprijema
astal prikljuen.

Obrabljeni kabli, ki nisa vizualno prepoznani, verjetno ne bi povzroéili nenamernih interakeij
v
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