INTUITIVE.

<Dan. Mjesec. Godina.>

(AZurirana) sigurnosna obavijest - Hitno uklanjanje medicinskog

proizvoda

Kvarovi kabela za hvatanje na instrumentima za visekratnu upotrebu s
Celjustima da Vinci X, da Vinci Xi i dV5 (ISIFA2024-09-C)

1- Uvodirazlog
za terensko
djelovanje

2- Rizik za
zdravlje

Postovani kupce uredaja proizvodaca Intuitive,

javljamo vam se kako bismo vas obavijestili 0 azuriranju izvorne sigurnosne obavijesti o
kvaru kabela za hvatanje na instrumentima za visSekratnu upotrebu s Celjustima da Vinci X i
da Vinci Xi (za izvornu obavijest pogledati Dodatak A). Ova sigurnosna korektivna radnja
izvorno je pokrenuta zbog sve vise prituzbi na dotrajale ili potrgane kabele za hvatanje na
instrumentima za viSekratnu upotrebu s Celjustima. Sada su dostupne aZurirane verzije
osam zahvacenih instrumentata navedenih u nastavku i to su jedine verzije koje se
isporucuju. Nove verzije sadrZe poboljsani kabel za hvatanje koji smanjuje mogucénost
istroSenosti ili loma kabela.

Kako je navedeno u izvornoj obavijesti, rizici povezani s ovim problemom su sljedeci:

Gubitak funkcionalnosti hvatanja:

Potpuni kvar kabela za hvatanje u vecini slucajeva bio bi odmah otkriven zbog gubitka
funkcionalnosti hvatanja. Gubitak funkcionalnosti hvatanja mogao bi dovesti do manjim
kasnjenja zahvata (< 30 minuta) zbog zamjene instrumenta, ponovnog uvlacenja uhvacenog
tkiva ili izvlaenja ispustene igle za Sivanje. Moguce je da bi potpuni gubitak funkcionalnosti
hvatanja uzrokovao ozljedu tkiva ili krvarenje ako uhvacéeno tkivo ispadne iz hvataljki i dode
u dodir s drugim instrumentom ili ako neocekivano pozicioniranje hvatanja uzrokuje
nenamjernu interakciju s tkivom.

Kod bipolarnih energetskih instrumenata potpuni kvar kabela za hvatanje moze uzrokovati
nemogucnost dovoljnog zatvaranja Celjusti za bipolarnu isporuku energije. Ako se u tom
trenutku pojavi krvarenje, mozda ce biti potrebna alternativna sredstva za intervenciju radi
ponovnog uspostavljanja hemostaze.

I1zloZenost istroSenim kabelima:

Ako se kabel istrosi, moze do¢i do nenamjerne interakcije izmedu tkiva i kabela. Ova
interakcija moZe dovesti do ozljede tkiva koja zahtijeva intervenciju poput fizickog pritiska,
kauterizacije ili Sivanja.

Cestice kabela:

Lom ili istroSenost kabela nece uzrokovati fragmentaciju cijelog kabela (npr. odvajanje
znacajnog dijela kabela) jer se zadrzava na oba kraja unutar osovine instrumenta. Moguce
je da bi Cestice volframovog kabela mogle pasti u pacijenta ako dode do kvara kabela. Zbog
izvlaCenja otpalih Cestica moze do¢i do manjeg kasnjenja u zahvatu (< 30 minuta). Volfram
ima siguran profil biokompatibilnosti i kompatibilan je s magnetskom rezonancom tako da
je malo vjerojatno da bi bilo koji zaostali materijal kabela izazvao Stetnu biolosku reakciju.

Za dodatne pojedinosti pogledajte Dodatak A.
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INTUITIVE.

lako postoje aZurirane verzije svih instrumenata povezanih s ovim FSN-om, proizvodi
povezani s ovom azuriranom radnjom navedeni su u nastavku. Utvrdeno je da ovi
instrumenti imaju stopu kvara kabela za hvatanje ve¢u od ocekivane i iznad praga
prihvatljivosti drustva Intuitive od 0,50 %.

Broj Naziv proizvoda Jedinstvena Broj zahvacene
dijela identifikacija verzije
proizvoda

470205 Fenestrirane bipolarne 00886874112359 | 17 i manje
hvataljke

471172 Bipolarne hvataljke Maryland 00886874119792 | 17 i manje

471309 Drzac igle Mega Suturecut 00886874119815 | 16i manje

471205 Fenestrirane bipolarne 00886874119808 | 18 i manje
hvataljke (EUP)

471296 Veliki drzac igle Suturecut 00886874121504 | 08 i manje

470179 Monopolarne zakrivljene Skare | 00886874112298 | 19i manjei22*

471400 Dugacki bipolarni hvatac 00886874121528 | 10i manje

471093 Hvataljke Prograsp 00886874119785 | 11 i manje

*470179 verzija 22 dostupna je samo u Kini. Verzije 21, 23 i sve buduce verzije sadrzavat ¢e
azuriranu konstrukciju i ovo uklanjanje na njih nece utjecati.

3- Zahvaceni

Ovi instrumenti mogu se upotrebljavati sa sustavima da Vinci X, da Vinci Xi i dV5.

proizvodi

Upotrijebite gornju tablicu kako biste odredili koje su verzije zahvaéenih proizvoda
ukljucene. Pogledajte dvije slike u nastavku kako biste odredili koju verziju
instrumenta/instrumenata imate.

Slike A'i B u nastavku daju smjernice o pronalazenju broja dijela i verzije na ambalaZi i
kudistu instrumenta.

EndoWrist® Instruments

Monopolar Curved Scissors

1

ER| 23 _ Broj verzije
ises 1o

O da Vinci §;
f da Vinci X'
« da Vinci Xi

Broj dijela E==mp [REF| 470179

L
510170629

Slika A: Mjesto broja dijela i verzije na ambalazi instrumenta

<
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Straznja strana

0170629 0101

[REF] 470179

h Broj verzije
Broj proizvoda

Slika B: Mjesto dijela, serije i broj verzije na kudistu instrumenta
Poduzmite sljedece radnje:

1. Ispunite priloZeni obrazac za odgovor na sigurnosnu obavijest i vratite ga e-
postom drustvu Intuitive prema uputama na potvrdi.

2. Utvrdite sve zahvacene proizvode i stavite ih u karantenu.

3. Gore navedeni zahvadeni proizvodi mogu se vratiti tako da svojoj regionalnoj
sluzbi za korisnike posaljete e-poruku s koli¢inama i brojevima serija: e-adresa
lokalne sluzbe za korisnike (Napomena: Ne upotrebljavajte korisnicki portal).

4. U biljeSkama za povrat proizvoda obavezno navedite broj sigurnosne korektivne

4- Radnje koje radnje ,,ISIFA2024-09-C.
treba pOd‘_'ze_t' 5. Zamjene Ce se osigurati na temelju broja preostalih Zivota, bez ikakvih dodatnih
kupac/korisnik troZkova.
6. Ako ste ove proizvode podijelili ili dalje distribuirali drugim lokacijama, pobrinite

se za to da odgovarajuce osoblje na lokaciji primi i razumije ovu obavijest kako bi
pronasli i vratili zahvaéeni proizvod.

7. Sacuvajte primjerak ovog pisma i zadrzite obrazac za odgovor na sigurnosnu
obavijest za svoju arhivu.

8. Obavijestite drustvo Intuitive o svim ozbiljnim Stetnim dogadajima* ili problemima
s kvalitetom vezanih za upotrebu predmetnih instrumenata putem standardnog
postupka podnosenja prituzbi.
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INTUITIVE.

1. Nakon Sto vraceni instrumenti budu zaprimljeni putem standardnog postupka
odobrenja povrata robe, provjerit ¢e se broj preostalih Zivotnih vjekova.

2. Zalokaciju ¢e se odrediti ukupan broj preostalih Zivotnih vjekova te ée se
zamjenski instrumenti poslati na temelju ukupnog broja preostalih Zivotnih
vjekova po instrumentu, zaokruzenih na viSe gdje je to primjenjivo. Na primjer:
ako jedan instrument ima 3 preostala Zivotna vijeka, a drugi instrument ima 5
preostalih Zivotnih vjekova, poslat ¢e se jedan zamjenski instrument.

Ako su vam potrebne dodatne informacije ili podrska u vezi s ovom (aZuriranom)
6- Dodatne sigurnosnom obavijesti, obratite se svom medicinskom prodajnom predstavniku ili
informacije i korisnickoj sluzbi drustva Intuitive na brojeve u nastavku:
podrska e  Europa: +800 0821 2020 ili +41 21 821 2020 (od 8 do 18 sati po srednjoeuropskom
vremenu) ili e-adresa lokalne sluzbe za korisnike

5- Radnje koje
treba poduzeti
drustvo
Intuitive

Napominjemo da je odgovarajuce regulatorno tijelo za vasu regiju obavijesteno je o ovoj (azuriranoj) sigurnosnoj
obavijesti.

S postovanjem

Intuitive Surgical SAS

11 avenue de Canteranne
33600 Pessac

Francuska

Definicije:
*Qzbiljan stetni dogadaj (EUMDR 2017/745) definira se kao ,,svaki Stetni dogadaj koji je izravno ili neizravno doveo,
mogao dovesti ili moZe dovesti do jednog od sljedecega:
a. smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe
b. privremenog ili trajnog ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge
osobe
C. ozbiljne prijetnje javhom zdravlju”
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INTUITIVE.

OBRAZAC ZA ODGOVOR NA SIGURNOSNU OBAVUJEST
(Azurirana) sigurnosna obavijest - Hitno uklanjanje medicinskog
proizvoda

Kvarovi kabela za hvatanje na instrumentima za viSekratnu upotrebu s
Celjustima da Vinci X, da Vinci Xi i dV5 (ISIFA2024-09-C)

Dostaviti:

Naziv bolnice: <cirkularna pisma>
Adresa: <cirkularna pisma>
Grad, drZava, postanski broj: <cirkularna pisma>
SFID: <cirkularna pisma>
NA PAZNJU: <cirkularna pisma>

ISPUNITE SVE TRAZENE PODATKE | ODMAH POSALJITE NATRAG

1. Primili smo i procitali ovu obavijest.

2. Pregledali smo svoje zalihe i vratit ¢emo sve zahvacene proizvode koje pronademo kako je navedeno u
nastavku, u skladu s odjeljkom 4.3 gore navedene sigurnosne obavijesti.

3. Pobrinuli smo se da sve odgovarajuce osoblje bude u potpunosti informirano o sadrzaju ove obavijesti.

4. Kontaktirat ¢emo drustvo Intuitive u slu¢aju bilo kakvih pitanja.

D Pregledali smo trenutacne zalihe i u karantenu stavili sljedeci broj zahvaéenih proizvoda:
te ¢éemo kontaktirati drustvo Intuitive za povrat zahvaéenih proizvoda.

Potpisom ovog obrasca potvrdujemo da, osim proizvoda koje vracamo, na lokaciji nemamo nijedan drugi zahvaceni
proizvod.

Naziv bolnice: Pozicija:
Ime i prezime (tiskanim slovima): [ Koordinator robotike

[ Ravnatelj operacijske dvorane
[ upravitelj rizika
] Kirurg

E-adresa: D Ostalo:

Datum:

Potpis:

Telefonski broj:

POSAUJITE OVAJ OBRAZAC ZA ODGOVOR NA SIGURNOSNU OBAVUEST E-POSTOM drustvu Intuitive
NA PAZNJU: MJERE U PODRUCJU USKLADENOSTI S PROPISIMA
Predmet e-poruke: ISIFA2024-09-C
E-adresa: EU.FSCA@intusurg.com

Korisnicka sluzba:
e  Europa: +800 0821 2020 ili +41 21 821 2020 (od 8 do 18 sati po srednjoeuropskom vremenul) ili e-adresa lokalne
sluzbe za korisnike
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INTUITIVE.

Dodatak A: Sigurnosna obavijest koja se odnosi na kvar kabela za
hvatanje na instrumentima za viSekratnu upotrebu s ¢eljustima da

Vinci X i Xi

INTUITIVE.

Hitna korekci

Datam
Datury

Nova obavijest o sigurnosti na terenu
ja medicinskog uredaja - kvarovi kabela za drianje

na da Vinci X i Xi instrumentima za viSekratnu upotrebu s éeljustima

(ISIFA2024-09-C)

1 Uvodirazlogza

terensko
djelovanje

Pastovani Intuitive kupée,

Ova obavijest a sigurnosti na terenu obavjeitava vas da je Intuitive postac svjestan porasta
prituzbi u vezi s pohabanim ili slemljenim kabelima na nekim da Vinci X i Xi instrumentima
za vis upotrehu. Ove ili slomljg kabele nazivamo "kvarowima". U
instrumentima se nalaze dva kabela za drfanje kaji kontraliraju otvaranje | zatvaranje
Eeljusti instrumenta (kao &to je prikazana na slici A). Kabel za drianje isti je na svim da Vinci
X1 %I instrumentima za visekrathu upotrebu s Zeljustima,

Slika A: 10x povecanje primjera netaknutog kabela za hvatanje
da Vinci X instrument,

5556045-04 Rev. A
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5556045-04 Rev. A

Kabeli za drianje

Lers 20010

Slika B: 10x povecanje primjera netaknutag kabela za drianje bipolarnog instrumenta
da Vinci Xi.

Kabel za drianje moze djelomi¢no atkazati (4. pohaban) il patpuna (tj. slamljen. Slomljeni
kabel za drianje moZe dovesti do guhitka funkcienalnesti prianjania, izZlozenosti pohabanim
kabelima ili moguénasti da testice valframovog kabela padnu u pacijenta. Aka kabel ne
izdr#i, zadriao bi se unutar osovine instrumenta. Kao rezultat toga, fragmenti ne bi paliu
pacijenta, iako se mogu stvoriti gestice. Djelomiéni kvar moZda nede utjecati na
funkeionalnost drianja, ali mo¥e dovesti do izlaganja pohabanim kabelima.

Slike C | D u nastavku prikazuju primjere slomljenih [ pohabanih kabela za dréanje.

Slika C: 20x povecanie slomljenog kabela na instrumentu da Vinei Xi.
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INTUITIVE.

INTUITIVE.

Slika D: 20x povecanje pohabanog kabela za drzanje instrumenta da Vinci Xi

Intuitive je dovrsio istragu koja je pregledala prituzbe na kvar kabela za drzanje i nije
identificirala nikakvu novu ili povecanu ozbiljnost Stete. Stoga mozete nastaviti koristiti ove
instrumente u skladu s korisni¢kim priruénikom.

2 - Rizik za zdravlje

Potpuni ili djelomini kvar kabela za drzanje moze dovesti do gubitka funkcionalnosti
prianjanja, izlaganja pohabanim kabelima i/ili ¢esticama volframovog kabela.

Gubitak funkcionalnosti prianjanja:

Potpuni kvar kabela za hvatanje bio bi odmah otkriven u vecini slu¢ajeva zbog gubitka
funkcionalnosti prianjanja. Gubitak funkcionalnosti hvatanja mogao bi rezultirati manjim
kasnjenjem postupka {< 30 minuta) za zamjenu instrumenta, ponovno uspostavljanje
uvlagenja uhvacenog tkiva ili izvlaéenje ispustene igle za Sivanje. Moguce je da potpuni
gubitak funkcionalnosti hvata moze rezultirati ozljedom tkiva ili krvarenjem ako uhvaéeno
tkivo ispadne iz hvatista i stupi u interakciju s drugim instrumentom, ili ako neocekivano
pozicioniranje hvata uzrokuje nenamjernu interakciju s tkivom.

Za bipolarne energetske instrumente, potpuni kvar kabela za drzanje moze uzrokovati
nemoguénost dovoljnog zatvaranja Celjusti za bipolarnu isporuku energije. Ako se
krvarenje javlja u ovom trenutku, mozda ¢e biti potrebna alternativna sredstva
intervencije za vracanje hemostaze.

IzloZenost pohabanim kabelima:

Ako dode do pohabanog kabela, moze doéi do nenamjerne interakcije izmedu tkiva i
kabela. Ova interakcija moze rezultirati ozljedom tkiva koja zahtijeva intervenciju poput
fizickog pritiska, kauterizacije ili Sivanja.
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Eestice kabela:

Lom ili habanje kabela nece rezultirati fragmentacijom cijelog kabela (npr. odvajanje
znatajnog dijela kabela) jer se zadriava na oba kraja unutar osovine instrumenta. Moguce
je da gestice valframovag kabela mogu pasti u pacijenta ake dode do kvara kabela.
lzvlatenje otpalih Eestica od strane korisnika moze dovesti do manjeg kasnjenja u
postupku (< 30 minuta). Volfram ima siguran profil biokompatibilnosti | kempatibilan je s
MRI-om, tako da je malo vierojatno da ce bilo koji zadrzani materijal kabela izazvati Stetnu
biologku reakeiju.

Od 1. listopada 2022. do 31. kolovoza 2024. prijavijenc je ukupno 13 Stetnih dogadaja zhog
kvarova kabela u europskaj regiji.

‘Ova komunikacija utjeée na sve da Vinci X i Xi instrumente za videkratnu upotrebu s
&eljustima.

Stopa kvarova kabela za drzanje za razdoblje od listopada 2022. do kalavoza 2024. na svim
da Vinei X i Xi instrumentima za videkrathu upotrebu s éeljustima iznosi 0,82% u cljelom
svijetu. Ova se stopa izratunava dijeljenjem broja prituzbi zaprimljenih zbog kvara kabela
za drzanje s ukupnim brajem postupaka izvedenih kaoristenjem zahvacenih instrumenata za
visekratnu uporabu s éeljustima.

3- Zahvaceni
proizvodi

Pogledajte Dodatak A za popis zahvacenih brojeva dijelova. Dodatak A takoder ukljutuje
informacije o brojevima dijelova instrumenata koji su pridonijeli poveéanju stope kvarova.

1. Kupcd mogu nastaviti koristiti proizvade u skladu s karisnickim prirucnikam.

2. Podsjecamo, kada koristite da Vinci X i Xi instrumente za viSekratnu upotrebu,
slijedite inspekeiju prije upotrebe i upozarenja navedena u priruéniku
isparutenom s vasim sustavom kako biste provjerili ima li slomljenih kabela.
Pogledaijte slike C i D za primjere. Osim toga, pogledajte Dodatak B za dadatne
slike za otkrivanje kvarova kabela za dranje.

3. Ako primijetite bilo kakve neispravne kabele za drianje, obavijestite Intuitive
putem standardnog postupka reklamacije i vratite RMA postupak.

Poduzmite sliedece standardne radnje u vezi s obavijestima o sigurnosti na terenu:

Odmah ispunite priloZeni obrazac za potvrdu | vratite ga e-poitom na

Intuitive prema uputama u obrascu.

Osigurajte da se sadriaj ove obavijesti proslijedi svima onima keji moraju

biti svjesni unutar vase organizacije ili funkcija gdje su predmetni

instrumenti preneseni.

s Zadriite kepiju ove obavijesti, stavite kopiju u zahvaéeni sustav,
osiguravajuéi da ée je operateri vidjeti/pregledati, i zadriite obrazac
potvrde za svoje datoteke.

+  Obavijestite Intuitive o svim ozbiljnim incidentima* ili problemima s
kvalitetom u vezi s koriStenjem predmetnih instrumenata putem
standardnog postupka podnoSenja prituzb

= Osimtoga, ako se pejave azbiljni incidenti* ili problemi s kvalitetom,

slijedite svoj standardni postupak prijavljivanja svom zdravstvenam

tijelu, prema potrebi.

4- Radnje koje .
kupac/korisnik
treba poduzeti .
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INTUITIVE.

Intuitive vrlo ozbiljno shvada prituzbe kupaca i dovriio je detaljnu istragu o kvarovima
kabela za drianje. Ova istraga zakljuéila je da su da Vinci Xi Xi instrumenti za visekratnu
upotrebu i dalje sigurni za upotrebu.

5- Radnje koje

treba poduzeti
Intuitive

Intuitive je predan sigurnosti pacijenata i vec je poceo implementirati azurirane profzvode
s namjeram da smanji kvarove kabela na da Vinci X i Xi instrumentima za visekratnu
upotrebu.

Svi instrumenti vraceni u Intuitive zbog neuspjelih kabela i patvrdeni u skladu s RMA
pracesom, bit ¢e zasluzni za preostale upotrebe.

Aka su vam potrebne dodatne informacije ill podrika u vezi s ovom sigurnosnom obavijesti
na terenu, obratite se svom klinitkom prodajnom predstavniku ili se obratite intuitivnoj
korisni¢koj sluzbi na dolje navedene brajeve:

Dodatne
informacije i
podrika

«  Europa, Bliski istok, Azija [ Afrika: +800 0821 2020 ili +41 21 821 2020 {od 8 da
18 sati po srednjoeuropskom vremenu) ili eucs@intusurg.com

Imajte na umu da je odgovarajuce regulatorno tijelo za vadu regiju obavijeiteno o avoj sigurnosnoj kerektivnoj
mjeri

Iskreno

Intuitive Surgical SAS
11 avenue de Canteranne
Pessac FRANCE

Definicija:
*Ozbiljan incident (EUMDR 2017/745) definira se kao "svald incident koji je izravna ili neizravno doveo, mogao
dovesti ili bi magao dovesti do bilo gega od sljedeceg:
a. smrt pacijenta, korisnika ili druge osobe
b. privremeno ili trajno ozbiljno pogorianje zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge
osabe,
c. ozbiljna prijetnja javnom zdravlju
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Dodatak A: Zahvaéeni proizvod i aZurirane informacije o proizvodu

Mapomena: Brojevi proizvoda pedebljani u tablici Al pokazali su porast prituzbi na kvar kabela za drzanje.

Tablica Al: Zahvacene informacije o proizvodu

Zahvaéeni | Naziv proizvoda uDI broj
proizvadi
470179 Monopolar Curved Scissors (Hot Shears) 00886874112298
470205 Fenestrated Bipolar Forceps 00886874112359
471205 Fenestrated Bipolar Forceps (Extended Use Program) 00886874119808
471093 | Prograsp Farceps (Extended Use Program) 00886874119785
470049 Cadiere Forceps 00886874112250
471049 Cadiere Farceps (Extended Use Program) 00886874119778
470172 Maryland Bipolar Forceps 00886874112281
471172 Maryland Bipolar Forceps (Extended Use Program} 00886874119792
470405 Force Bipalar 00886874115930
471405 Force Bipolar (Extended Use Program} 00886874120767
470400 Long Bipolar Grasper 00886874113530
471400 Long Bipalar 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 Program) 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 Lang Tip Forceps 00886874112243
471048 Long Tip Forceps (E: ded Use Program) 00886874121467
470036 DeBakey Forceps 00886874112236
470181 Resano Forceps 00886874112304
470171 Micra Bipolar Forceps 00886874112274
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INTUITIVE.

INTUITIVE.

Zahvaceni Naziv proizvoda DI broj

proizvodi
471171 Micro Bipalar Forceps (Extended Use Pragram) Q0886874121474
470033 Black Diamond Micre Forceps 00886874112229
470318 Small Graptor (grasping retractar} 00886874112441
470344 Curved Bipolar Dissector 0886874112489
471344 Curved Bipolar Dissector (Extended Use Program) 00886874121511
470001 Potts Scissors 00886874112120
470007 Round Tip Scissors 00BB6B74112168
470190 Cobra Grasper 00886874112335
471199 Cobra Grasper (Extended Use Program} 00886874121481
470246 Atrial Retractor Short Right Q0886874112397
470249 Dual Blade Retractar D0886874112403

Intuitive implementira aZuriranje dizajna kake bi se smanijili kvarovi kabela na da Vinci X/Xi instrumentima za
wisekratnu upotrebu s eljustima. Naia sposobnost implementacije azuriranja proizvada u cijelom nasem
portfelju trenutno je ogranicena zbog proizvadnih kapaciteta i regulatornih odobrenja. Poceli smo isporudivati
aiurirane proizvode na nekim instrumentima [navedenim u tablici A2) i aktivno radimo na implementaciji
aiuriranja na preostalim proizvodima (navedenim u tablici A3)

Kao éto je gore navedeno, dostupnost azuriranog proizvoda moze varirati ovisno o regiji. Obratite se svom
lokalnom klinickom prodajnom predstavniku ili karisnitkoj sluzbi kako biste saznali dostupnost i vrijleme kada
e azurirani proizvod postati dostupan za vasu regiju.

Tahlica A2: AZurirane informacije o proizvedu —Tablica u nastavku pruza informacije o brojevima dijelova na
kkojima su implementirani aZurirani proizvodi. Pogledajte stupac "AZurirana verzija proizvada' za informacije o

verziji proizveda koja ima aZuriranje.

Napomena: Sve buduée verzije takoder ¢e ukljuéivati aZurirani proizvod.

Zahvateni Afurirana verzija proizvoda Naziv proizvoda

proizvodi
470179 21 Monapolar Curved Scissars (Hot Shears)
470205 19 Fenestrated Bipolar Forceps
471205 19 Fenestrated Bipolar Forceps (Extended Use Program)
471093 14 Prograsp Forceps (Extended Use Program)
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}
470006 14 Large Meedle Driver

5556045-04 Rev. A ISIFA2024-09-C Stranica 7 od 11

Predlozak dokumenta 1004273 Rev H ECO C306971
Prediotak obrasea: 1010682 Rev C LO0 236769

INTUITIVE.

Zahvaceni 7 verzija proi; Naziv
proizvodi
471309 Verzija* 16: Polazedi od Lot# Mega SutureCut Needle Driver (Extended Use Program})
K11231218
470296 10 Large SutureCut Need|e Driver
471296 Verzija 8*: pocevii od Large SutureCut Needle Driver (Extended Use Program)
K10231218
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 1s Medium-Large Clip Applier
470230 15 Large Clip Applier
470207 13 Tenaculum Foreeps
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 FPotts Scissors
470007 8 Round Tip Scissors

* Za PN471309 & PN471296 aiuriranja za smanjenje kvarova kabela za drianje implementirana su na
prethodnoj verziji koja se moZe identificirati prema broju serije navedenom u tablici A2. Posljednjih 6
brojeva broja serije implicira datum proizvodnje instrumenata. Format datuma modeliran je na temelju
"YYMMDD". jte sliku E za le. Sve serije proizved. nakon datuma za zahvaéeni proizvod
navedene u tablici A2 sadrie afurirani proizvod.

LOT| 510170629

Slika E: Primjer serije koja je proizvedena 29 lipnja 2017.

5556045-04 Rev. A ISIFA2024-09-C Stranica 8 od 11
Frediozac dokumenta 1004273 Rev H ECO C306971
Predlozak obrasca: 1010682 Rev € L€O €236769

5556045-12 Rev A-Croatian ISIFA2024-09-C

Stranica 9 od 11

PredloZzak dokumenta 1004273 Rev H ECO C306971
PredloZak obrasca: 1010682 Rev C ECO C236769




INTUITIVE.

INTUITIVE.

Pogledajte fotografije u nastavku gdje se broj verzije nalazi na kutijl s instrurmentima (slika F) kao | na kucistu
instrumenta (slika G).

EndoWrist® Instruments

Manapolar Curved Scissars

Broj dijela ERYREF] 470179
L0 LT F%ﬁ Ll
Broj serije 510170629

||
¥ cter Vinei X0

Slika F: Mjesto broja dijela | verzije na kutiji s instrumentima

Rear Face

Broj verzije

f— roj serlje

Proizvod

Slika G: Mjesto dijela, serije i broj verzije na kucistu instrumenta
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INTUITIVE.

Tablica A3: Brojevi dijel koji €ekaju i ij i proi: —Tablica u nastavku

prufa informacije a brojevima dijelova gdje je Intuitive jod uvijek u procesu implementacije aturiranog

proizvoda. Medutim, ukljucili sma stupac "AZurirana verzija proizvoda” kake bismo lakse identificirali verzije
praizvoda na kaje se ta ne odnosi kada postanu dostupne.

Mapomena: Sve buduce verzije takoder ¢e uklju€ivati aurirani proizvod.

Zahvaceni | Aiurirana Naziv proizvoda
proizvodi verzija
proizvoda
470049 11 Cadiere Forceps
471049 11 Cadiere Forceps (Extended Use Program}
470405 9 Force Bipolar
471405 9 Force Bipolar (Extended Use Program)
470347 17 Tip-Up Fenestrated Grasper
470048 11 Long Tip Forceps
471048 12 Long Tip Forceps (Extended Use Program)
470171 17 Micro Bipolar Forceps
471171 17 Micro Bipolar Forceps (Extended Use Program)
470033 12 Black Diamond Micro Forceps
470190 [ Cobra Grasper
471190 6 Cobra Grasper (Extended Use Program)
470246 11 Atrial Retractor Short Right
470249 12 Dual Blade Retractor
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Dodatak B: Dodatne slike za otkrivanje kvarova kabela dréke

Uz upute navedene u Korisnickem priruéniku za instrumente i pribor da Vinci Xi T da Vinci X, sljedeci odjeljak
pruZa dodatne slike i detaljne korake o tome kako provjeriti ima li slomljenog ili pohabanog kabela za drianje
kaji se maze vizualno atkriti prije ili tijekom upatrebe.

Pregled je ograniten na zapeide instrumenta i ne zahtijeva pove¢anje kao ito je prikazano na slikama u ovom
pismu. Artikulacija zgloba instrumenta nije patrebna, ali je potreban pregled kabela s abje strane zgloba.

1. Pregled prije upatrebe
Prije uporabe vizualno pregledajte sve instrumente na slomljen il pohaban kabel prema slikama Hi [u

nastavku

2. Otkrivanje tijekom uporabe
A. Slomljeni kabel
«  Akoje instrument sa slomljenim kabelom za hvatanje instaliran na sustavu, to moie dovesti
da lvara uldjuivanja kaji ¢e sprijetiti dowréetak instalacije i kirurg ¢e ga odmah atkriti.
*  Ako se kabel za drZanje pukne intracperativno na instaliranom instrumentu, kirurg bi odmah
otkrio kvar jer bi izgubio funkciju hvatanja (tj. gubitak hvatanja bilo kojeg predmeta unutar
Zeljusti instrumenta).

B. Pohabani kabel

« Pohabanikabeli za drianje mogu se prepoznat! endosk kil ledom. Postojeci pohat
kvar kabela za drianje nece rezultirati utjecalim pomicanjem drike jer ¢e kabel dréke ostati
spojen.

*  Pohabanikabeli koji nisu vizualna identificirani vjerojatno nece uzrokovati bilo kakve
nenamjerne interakeije tkiva.
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