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Znaki towarowe

Intuitive, Intuitive Surgical, da Vinci Xi i da Vinci X s znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami

towarowymi firmy Intuitive Surgical, Inc. Znaki towarowe innych stron sg wtasnoscig ich odpowiednich
wiascicieli i powinny by¢ traktowane jako takie.
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Niniejszy dodatek do Podrecznika uzytkownika systemu da Vinci Xi oraz Podrecznika uzytkownika systemu da Vinci X
stanowi aktualizacje Zamierzonego zastosowania polegajgcg na dodaniu mastektomii oszczedzajacej brodawke

sutkowgq z zabiegiem chirurgicznym rekonstrukgji.

Petne informacje o systemie, w tym Informacje ogélne i Profesjonalne instrukcje uzytkowania, znajduja

sie w odpowiedniej instrukcji obstugi systemu. Zachowaj ten dodatek wraz z dokumentacjg systemu.

Przeznaczenie

Intuicyjny chirurgiczny system sterowania instrumentami endoskopowymi (modele systemu

chirurgicznego da Vinci IS4000 i IS4200) jest przeznaczony do pomocy w doktadnej kontroli
zakres zastosowania robota instrumentéw intuicyjnych chirurgicznych endoskopowych podczas urologicznych zabiegéw
chirurgicznego chlr‘urgllczny.ch, ogolnych Iap?roskopowych zabiegoéw chlr.urgllcznyfh, g{nekologlcm}lch} Iaparosko;iowych

zabiegéw chirurgicznych, ogélnych torakoskopowych zabiegéw chirurgicznych, zabiegi kardiotomii
wspomaganej torakoskopowo, mastektomia oszczedzajgca brodawki sutkowe z zabiegami
rekonstrukcyjnymi oraz zabiegi chirurgiczne otolaryngologii przezustnej ograniczone do guzéw
tagodnych i ztosliwych sklasyfikowanych jako T1 i T2 oraz do zabiegéw resekcji tagodnej podstawy
jezyka. System moze by¢ réwniez wykorzystany do pomocniczej Srédpiersia w celu wykonania
zespolenia wienncowego podczas rewaskularyzacji serca. System jest wskazany do stosowania u

dorostych i dzieci (z wyjatkiem chirurgicznych zabiegéw otolaryngologicznych przezustnych). Jest
przeznaczony do uzytku przez przeszkolonych lekarzy w $rodowisku sali operacyjnej.

Dodatkowe informacje dotyczgce stosowania systemu da Vinci Xi i da Vinci X podczas mastektomii

oszczedzajgcej sutki z procedurami rekonstrukcji (RNSM): « Populacja docelowa: * Pacjenci poddawani

profilaktycznej mastektomii z miseczkg w rozmiarze C i mniejszym. « RNSM nie jest zatwierdzony do

stosowania u pacjentéw z rakiem i stanem przedrakowym (rak przewodowy in situ [DCIS]).

» Uwagi ogélne:

* Miedzynarodowe Sympozjum Endoskopowej i Robotowej Chirurgii Piersi (IERBS) opracowato
wspdlne odwiadczenia, ktére dostarczajg ustandaryzowanych wytycznych dotyczacych
mastektomii wspomaganej przez roboty1. Przed zastosowaniem systemu da Vinci do
mastektomii oszczedzajgcej brodawki sutkowej z zabiegami chirurgicznymi rekonstrukgji
nalezy przeanalizowac te wspoélne stwierdzenia i wykorzystac je jako wytyczne. « Nie

ustalono odlegtych wynikéw onkologicznych zwigzanych z leczeniem raka piersi po RNSM u
pacjentéw z przedrakem (DCIS) i rakiem. Nie ma dostepnych opublikowanych dowodéw
poziomu 1 (brak randomizowanego kontrolowanego badania).

* Czas pracy moze by¢ diuzszy podczas poczatkowej krzywej uczenia.

1. Lai HW, Toesca A, Sarfati B, Park HS, Houvenaeghel G, Selber JC, Cheng FT-F, Kuo WL, Peradze N, Song SY, Mok CW.
Oswiadczenie konsensusu w sprawie panelu ekspertéw ds. robotycznej mastektomii z miedzynarodowego sympozjum
endoskopowej i zrobotyzowanej chirurgii piersi (IERBS) 2019. Ann Surg. 2020 17 stycznia. doi: 10.1097/SLA.0000000000003789.
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* Szkolenie:
A OSTRZEZENIE: Z systemu moga korzysta¢ wytgcznie przeszkoleni uzytkownicy oraz osoby, ktére rozwinety odpowiednie
umiejetnosci w zakresie robotyki do wykonywania zadan zwigzanych z kazdg procedurg. Szkolenie oferowane przez
Intuitive Surgical ogranicza sie do korzystania z systemu da Vinci Xi oraz systemu da Vinci X i nie zastepuje niezbednego

szkolenia medycznego i doswiadczenia wymaganego do wykonania operacji RNSM.

* Przeciwwskazania:

Te same przeciwwskazania jak dla tradycyjnego NSM dotyczg stosowania systemu da Vinci w RNSM. RNSM nie jest
zalecany do stosowania podczas mastektomii oszczedzajgcej brodawki sutkowej z zabiegami chirurgicznymi

rekonstrukcyjnymi w nastepujacej populacji pacjentéw:

* Pacjenci z chorobg zakrzepowo-zatorowa, pacjenci z zakrzepica, pacjenci zagrozeni w zwigzku z:

znieczulenie.

* Pacjentki z miseczkg w rozmiarze D lub wiekszym. * Pacjenci

z rakiem obejmujacym zespét otoczki brodawki sutkowej (NAC), zapalnym rakiem piersi lub zmiang T4d, klinicznymi

objawami zajecia skéry lub zmiang T4b oraz klinicznymi lub radiologicznymi objawami naciekania $ciany klatki

piersiowej.

-Koniec-
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