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Urzadzenia, ktérych dotyczy problem: Real Intelligence CORI

. Unikalny identyfikator(y)
Nr produktu Opis urzadzenia
ROB10000 Zestaw startowy CORI 00885556755068
ROB10024 Real Intelligence CORI 00885556757420
ZESTAW STARTOWY CORI - 00885556796849
ROB10197 UNIWERSALNY

Szanowny Kliencie,

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa, ze Blue Belt Technologies, Inc., spétka zalezna
bedaca w catosci wiasnoscig Smith & Nephew, Inc., tacznie okreslana w niniejszym dokumencie jako
Smith & Nephew, zainicjowata zewnetrzne dziatania korygujace majace na celu dobrowolne
skorygowanie systemu chirurgicznego CORI® z oprogramowaniem Real Intelligence z powodu
zwiekszonego btedu rejestracji markera (MRE), ktéry moze spowodowac¢ migotanie matryc trackera
na ekranie systemu chirurgicznego CORI podczas stosowania.

To zewnetrzne dziatanie korygujace zostato zgtoszone wtasciwym organom.

Wpilyw na pacjenta

Firma Smith+Nephew zaleca, aby lekarze utrzymywali rutynowy protokot obserwacji pacjentow.

Zagrozenia
dla zdrowia

W najbardziej prawdopodobnym scenariuszu uzytkownik dostosowuje
pozycje kamery i/lub wykorzystuje urzadzenie zapasowe, aby
kontynuowac korzystanie z systemu chirurgicznego CORI. Powoduje to
minimalne lub brak opdznien. Nie ma niebezpiecznej sytuacji i szkod.

W najgorszym przypadku wystepuje opdznienie operacji przekraczajace 30
minut. Do tej pory firma Smith+Nephew nie byta Swiadoma zadnych
przypadkow, w ktorych opdznienie operacji mogto spowodowac powiktania
chirurgiczne. W przypadku wystgpienia migotania podczas usuwania kosci
wiertto wycofa sie lub przestanie sie obraca¢. Jednak moze dojs$¢ do
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wyztobienia kosci, jesli chirurg porusza sie szybciej niz zalecana predkos¢
ciecia (30 mm/s), jak wskazuje zo6tty symbol wiertta na ekranie i jest to
opisane w ostrzezeniach podrecznika uzytkownika. Dtawik w powierzchni
ciecia mozna wypetni¢ cementem i nie wptywa to negatywnie na
mocowanie implantu.

podjecia
przez

Dziataniado | 1.

uzytkownika | 2.

Nalezy upewnic sie, ze tresc niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa
zostata przeczytana i zrozumiana przez osoby w Panstwa organizacji,
ktére mogq korzystaé z urzadzenia Real Intelligence CORI.

Wskazowki i uwagi dotyczace rozwigzywania problemdéw mozna znalez¢
w zatgczonym Dodatku do instrukcji uzycia, aby zwiekszy¢ spdjnosé
widocznosci znacznikdw i matryc $ledzacych. Niniejszy Dodatek do
instrukcji uzycia mozna znalez¢é na stronie https://ifu.smith-
nephew.com/, wyszukujac numer instrukcji uzycia 1000264245.

Wypetnij formularz odpowiedzi klienta i wyslij go pocztg elektroniczng do
Smith & Nephew.

Nalezy pamietac o niniejszej informacji i wynikajacych z niej dziataniach
przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Przedstawiciel firmy Smith+Nephew zostanie wydelegowany do
Panstwa siedziby w celu wdrozenia nowej wersji oprogramowania, gdy
bedzie ona dostepna.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tych informacji, prosze skontaktowac sie z krajowym

dystrybutorem Smith & Nephew - firmg Smith & Nephew Sp. z o.0.

Smith & Nephew zobowigzuje sie do dystrybucji wytacznie produktéw o najwyzszych standardach
jakoci i zapewnienia wszelkiego wymaganego wsparcia. Zatujemy, ze miato to miejsce i wszelkie
niedogodnosci, ktére mogg spowodowac lub spowodowaé u Pana/Pani, Pana/Pani pacjentéw lub

personelu.

Dziekujemy za uwage i wspotprace.

Zatgcznik 1: Dodatek do instrukcji uzycia
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Formularz odpowiedzi klienta

Prosimy o przeczytanie w potaczeniu z Notatka dotyczaca bezpieczenstwa i odestanie

wypelnionego i podpisanego Formularza odpowiedzi klienta do <data>.

Odniesienie: C-2024-

Urzadzenia, ktérych dotyczy problem:

03

Real Intelligence CORI

1. Szczego6ty potwierdzenia korekty

E-mail

QRA.CEE@smith-nephew.com

Infolinia dla klientow

22 360 41 20

Faks

brak

Wypetniajac ponizsze informacje,

potwierdzasz,

ze przeczytate$/-as, zrozumiates/-as
rozpowszechnite$/-as tres¢ niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa.

2. Dane klienta

Organizacja ochrony
zdrowia / Nazwa placowki*

<Wypetniane pole formularza>

Nazwa wszystkich
placowek/szpitali objetych
tq odpowiedzig*

<Wypetniane pole formularza>

Adres placowki / szpitala*

<Wypetniane pole formularza>

Numer telefonu

<Wypetniane pole
formularza>

Adres e-
mail

<Wypetniane pole
formularza>

Nazwa dostawcy/hurtownika
(jesli nie Smith+Nephew)

<Wypetniane pole formularza>

Organizacja ochrony
zdrowia / Pieczec¢ placowki
(jesli dostepna)

<Wypetniane pole formularza>

oznaktowarowy Smith+Nephew




3. Dziatania klienta podejmowane w imieniu organizacji/placowki stuzby zdrowia
Wypetnij/zaznacz odpowiednio.

O Tak Potwierdzam otrzymanie notatki dotyczacej bezpieczenstwa oraz przeczytanie i
zrozumienie jej tresci.*

Czy Pana/Pani organizacja/placéwka stuzby zdrowia przekazata produkt innym

0 Tak organizacjom? Jesli odpowiedziates$ ,tak”, zaznacz wszystkie pasujace odpowiedzi: *

O Nie

0 Zidentyfikowatem/-am klientow, ktérzy otrzymali lub mogli otrzymac to
urzadzenie.

] Poinformowatem/poinformowatam zidentyfikowanych klientéw o niniejszej
notatce FSN.

0 Otrzymatem potwierdzenie odpowiedzi od wszystkich zidentyfikowanych
klientéw.

O Tak Wykonatem/-am wszystkie czynnosci wymagane przez FSN. *

Ani ja, ani zaden z moich klientéw nie posiadamy zadnych urzadzen,
O Tak .
ktorych dotyczy problem.

W naszej organizacji/zaktadzie mamy problem z urzadzeniami.

Nalezy wypetni¢ cze$¢€ 4 numerem materiatu i numerem seryjnym

zwigzanym z wyrobami, ktére majg zosta¢ poprawione. Numery seryjne
Zaznacz znajdujg sie z tytu konsoli.
odpowiednie

Odpowiedz:* | O Tak

REAL INTELLIGENCE®
CORI®

REF] ROB10024

-nephew.c

o ML}

i

4. Urzadzenia do korekty
Numer materiatu Numer seryjny

Imie i nazwisko

drukowanymi literami* <Wypetniane pole formularza>

<Wypetniane pole
formularza>

<Wypetniane pole

Data*
formularza>

Podpis*

Pola obowigzkowe sg oznaczone *

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania wyszczegolnione w FSN i potwierdzita, ze
otrzymates FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji to dowody, ktérych potrzebujemy do monitorowania postepéw
dziatan naprawczych.
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DODATEK DO REAL INTELLIGENCE® CORI®
UWAGI DOTYCZACE WIDOCZNOSCI KAMERY

Klienci moga doswiadczy¢ przerywanej widocznosci tablic trackera REAL INTELLIGENCE w wyniku normalnego dziatania
systemu w celu utrzymania doktadnosci trackera. Jesli przerywana widocznos$¢ wystepuje czesciej niz oczekiwano, nalezy
zapoznac sig z ponizszymi wskazéwkami i uwagami dotyczacymi rozwigzywania problemow, aby uzyskac¢ bardziej spéjna
widocznos¢ tablic trackera:
1. Odchyli¢ tablice trackera nieco w gére lub w dét od bezposredniej linii widzenia kamery.
* Uwaga: Przesuwanie tablicy trackera nalezy wykonaé na ekranie Regulacja kierunku kamery, najlepiej przed
zgromadzeniem punktéw rejestracji. Ewentualnie, jesli nie mozna przesunaé tablic trackera, mozna przesunaé
noge pod katem.
2. Ustawi¢ kamere blizej lub dalej wzgledem tablic trackera.
* Uwaga: Na ekranie Regulacja kierunku kamery (z widokiem kamery réwniez dostepnym po nacisnieciu ikon trackera
w prawym gérnym rogu) zielony zakres oznacza odlegtosci od 1,2 do 2,0 m. Zaleca sie ustawienie kamery w odlegtosci
albo od 1,2 do 1,4 m albo wiekszej niz 1,6 m od tablic trackera.
* Podczas ustawiania kamery nalezy pamigtac o polu jatowym i granicy na sali operacyjne;j.

* Patrz Instrukcja obstugi REAL INTELLIGENCE® CORI° do artroplastyki stawu kolanowego: cze$¢ ,Przygotowanie do
Srédoperacyjnej operacji kolana: Regulacja kamery Sledzacej” w celu uzyskania informacji na temat zalecanego
ustawienia tablic trackera w zielonym zakresie.

Regulacja kierunku kamery

BLIZSZY DALSZY

Usunaé osteofity z przestrzeni stawowej. Umiescié
retraktory po zgromadzeniu danych na temat obcigzonego
zakresu ruchu pacjenta

(\ e ""'

3. Jesli kroki 1 i 2 nie poprawiaja przerywanej widocznosci, nalezy wymieni¢ znaczniki ptaskie na tablicy trackera
z przerywang widocznoscia. Po wymianie znacznikéw ptaskich nalezy ponownie zweryfikowaé punkty kontrolne.

Blue Belt Technologies, Inc. C € 0123

2875 Railroad Street
Pittsburgh, PA 15222 USA

°Znak towarowy firmy Smith & Nephew, zarejestrowany
w Urzedzie Patentéw i Znakéw Towarowych Stanéw Zjednoczonych.

Yvww.fmith-nephew.com Ten produkt moze byé objety jednym lub wieloma patentami USA.

ifu.smith-nephew.com Szczegdtowe informacje sa dostepne na stronie

Srmith & Neohew O BV 1763 452 4910 telef smith-nephew.com/patents.
mit! ephew Operations B.V. + elefon . ' .
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