15. listopadu 2013

Bezpecnostni upozornéni
Naléhavé stazeni zdravotnického zarizeni z obéhu — 2955842-11-15-2013-014-R

Specifické skupiny ndstroji EndoWrist® velkého jehelce a mega jehelce pro da Vinci® Surgical Systems

Uvod a diivod
CERNGRAN M VaZeny uZivateli systému da Vinci,

ucelem tohoto dopisu je sdéleni, Ze spolecnost Intuitive Surgical dobrovolné zahajuje stazeni z
obéhu nékterych skupin nastrojl velkého jehelce a mega jehelce EndoWrist®. Pro identifikaci
vyrobkd, kterych se toto upozornéni tyka, nahlédnéte do pokyni nize. Seznam Cisel soucasti a
skupin, kterych se toto opatfeni tykd, je pfilozen k tomuto ozndmeni.

Spolec¢nost Intuitive Surgical zjistila potencialni oddélenim celisti vsunuté do velkych a mega
jehelcd. Za pricinu tohoto problému jsme urcili riznorodost vyrobnich procesl pfipojovani
vsuvek k nastrojovym cCelistem. Zdroj rGznorodosti byl identifikovdn a opraven. Timto
oznamenim jsou dotceny ndstroje vyrobené od cervence 2007 do fijna 2011.

Velky jehelec s neposkozenymi vsuvkami Celisti

Vzorovy nastroj s casteénym oddélenim vsuvky celisti

2955842-11-15-2013-014-R / Czech Strana 1z 11



Zdravotni riziko

Zemé a vyrobky,

kterych se toto
opatieni tyka

Kroky, které by
mély byt
provedeny
zakaznikem
nebo
uzivatelem

15. listopadu 2013

Pokud by se vsuvka Celisti oddélila v pribéhu operace, mohlo by se stat, Ze Glomek spadne do
téla pacienta.

Spolecnost Intuitive Surgical obdrzela celkem 102 hldseni tykajicich se poskozeni ¢i oddéleni
vsuvky Celisti velkého a mega jehelce. 30 z nich uvadélo odpadnuti vsuvky v pribéhu operace.
Z toho v jednom pfipadé doslo k spadnuti tlomku do téla pacienta, ten proto musel podstoupit
druhou operaci za u¢elem vyjmuti tohoto Ulomku. Dal$im 29 moZnym nehoddm bylo okamzité
zabranéno. Zbyvajicich 72 hldSeni zaznamenalo poskozeni nebo odpadnuti vsuvek bez
zaznamenani nehody spadnuti Ulomku do téla pacienta. Celkovy pocet pouZiti dotcenych
velkych a mega jehelcl je vice nez 998 000, coZ znamend, Ze mira vyskytu poskozeni nebo
oddéleni vsuvky je 0.01%.

Zemé, jichZ se toto opatieni tyka:

Argentina, Austrélie, Belgie Brazilie, Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Egypt, Finsko, Francie,
Chile, Indie, Irsko, Izrael, Italie, Japonsko, Jizni Korea, Kanada, Katar, Kypr, Mexiko, Némecko,
Nizozemsko, Norsko, Pakistan, Polsko, Portugalsko, Puerto Rico, Rakousko, Rumunsko, Rusko,
Recko, Satdska Arabie, Singapur, Slovensko, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Svycarsko, Thajsko,
Tchai-wan, Turecko, USA, Velka Britanie, Venezuela

Cisla soucasti, kterych se toto tyka:

420006 Velky jehelec, da Vinci S a da Vinci Si
420194 Mega jehelec, da Vinci S a da Vinci Si
400006 Velky jehelec, da Vinci Standard
400194 Mega jehelec, da Vinci Standard

Cisla skupin, kterych se toto stazeni z obéhu tyka, jsou v pfiloze.

Provedte prosim ndsledujici:

1. Zajistéte, aby byl veskery personal zcela informovdn o tomto opatfeni. Preposlete
tento dopis Risk ManaZerovi, OR rediteli, zaméstnanclm oddéleni nakupu a
biomedicinského inZenyrstvi véetné zdravotnického persondlu, ktery chirurgické
postupy s nastroji da Vinci provadi.

2. Vyrobky, jiz se toto tykd, naddle nepouzivejte.

3. Nasledujte pfilozené postupy k identifikovani a odstranéni dot¢enych vyrobkd.

4. Odeslete vSechny dotcené vyrobky spolecnosti Intuitive Surgical postupem pro
schvalené vraceni zbozi (RMA).

5. Vyplrite pfilozeny Formulat o pfijeti na konci tohoto dopisu a doructe ho spole¢nosti
Intuitive Surgical.

6. Kontaktujte zakaznicky servis spole€nosti Intuitive Surgical, pokud mate dotazy tykajici
se tohoto opatreni.

7. Ponechte si prosim kopii tohoto dopisu a formulare o pfijeti.
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Kroky pfijaté
spolecnosti

Pro usnadnéni doplnéni Vasich zdsob nastroji budou predstavitelé spoleCnosti Intuitive
Surgical k dispozici na telefonu, aby odpovidali na dotazy zdkaznikl, vydavali ¢isla RMA a

LTLAERTECEL 7 racovavali objednavky zakaznika.

Dalsi informace

a podpora

Pokud potrebujete dalsi informace nebo pomoc v souvislosti s timto problémem, kontaktujte
prosim svého zastupce klinickych ndkupld nebo zavolejte centrum zdkaznické podpory
spolecnosti Intuitive Surgical na tato telefonni Cisla:

Severni a Jizni Amerika: 800-876-1310 Volba 3 (od 6 do 17h PST)

Japonsko: 0120-56-5635 nebo 03-5575-1362 (od 9 do 18 JST)

Jizni Korea: 02-3271-3200 (od 9:00 do 18:00 KSTJ)

Evropa, Blizky vychod, Asie a Afrika: +800 0821 2020 nebo +41 21 821 2020 (od 8:00
do 18:00 CET)

Vézte prosim, Ze pfislusné regulatorni organy Vasi zemé byly o této opravé informovany.

S pozdravem,

MY KV

Richard Reeves

Vice-president, Regulatory Affairs

Intuitive Surgical, Inc.

Sidlo v Evropé
Intuitive Surgical, Sarl

1266 Kifer Road, Building 101 1 Chemin des Mdriers
Sunnyvale, CA 94086-5304, USA 1170 Aubonne, Svycarsko
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POTVRZOVACi FORMULAR
Bezpecnostni upozornéni
Naléhavé stazeni zdravotnického zarizeni z obéhu — 2955842-11-15-2013-014-R

Specifické skupiny ndstroji EndoWrist® velkého jehelce a mega jehelce pro da Vinci® Surgical Systems

Ndzev nemocnice: <mail merge field>
Adresa: <mail merge field>

Mésto, PSC, stdt: <mail merge field>
Kontaktni osoba: <mail merge field>

ObdrZel/a jsem a precetl/a si toro pfilozené ozndmeni o stazeni z obéhu tykajici se vsuvky Celisti nastrojd Velkého a
Mega jehelce Endowrist®. Prohledal/a jsem nase veskeré zasoby téchto vyrobk( a indentifikoval/a a odstranil/a
nasledujici pocet dotéenych vyrobk( dle seznamu dotcenych Ccisel skupin poskytnutych spole¢né s timto

oznamenim.
Odeslané Pocet dotcenych a
mnozstvi odstranénych vyrobku k

Cislo . (data odeslani navraceni (vyplni zékaznik)
v Popis N
soucasti byla od Cervence

2007 do prosince
2011)

420006 Velky jehelec, da Vinci S a da Vinci Si <mail merge
field>

420194 Mega jehelec, da Vinci S a da Vinci Si <mail merge
field>

400006 Velky jehelec, da Vinci Standard <mail merge
field>

400194 Mega jehelec, da Vinci Standard <mail merge
field>

Jméno (tisk):

Funkce:

Podpis:

Telefonni cCislo:

Datum:

Pracovni pozice

C—1 Koordindtor pro robotiku
1 Reditel operaéniho salu
L1 Risk Manazer

C—  Chirurg

L1 Jiné:

Zakaznicky servis:
- Severni a Jizni Amerika: 800-876-1310 Volba 3 (od 6:00 do 17:00 PST)

- Japonsko: 0120-56-5635 nebo 03-5575-1362 (od 9 do 18 JST)

- JiZni Korea: 02-3271-3200 (od 9:00 do 18:00 KSTJ)

- Evropa, Blizky vychod, Asie a Afrika: +800 0821 2020 nebo +41 21 821 2020 (od 8:00 do 18:00 CET)

ZASLETE PROSIM FAXEM FORMULAR O PRIJETi SPOLECNOSTI
Intuitive Surgical, Inc.
ATTN: REGULATORY AFFAIRS
U.S. +1 (408) 716-3040, nebo skenujte a zasilejte e-maily na: isi.compliance@intusurg.com
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Instrukce k identifikaci dot¢enych nastroju velkého jehelce/mega jehelce:

Krok

Pomoci nésledujiciho procesu identifikujte a vratte veskeré dotéené nastroje podle procesu RMA. Bude
Vam vystaven dobropis za zbyvajici Zivoty kazdého nastroje.

Zkontrolujte Vase zasoby nastrojd da Vinci pro nasledujici Cisla souéasti:
420006: Velky jehelec, da Vinci S, Si nebo Si-e

420194: Mega jehelec, da Vinci S, Si nebo Si-e

400006: Velky jehelec, da Vinci Standard

400194: Mega jehelec, da Vinci Standard

Priklad: Cisla soucasti jsou uvedena na vnéjsku plasté.

Pro kazdy nastroj identifikovany v bodé 2, najdete Cislo skupiny ndstroje:

P¥iklad: Cisla skupin jsou uvedena na strané plasté.
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a. Pokud je prvnim znakem ¢&islo, VRATTE tento nastroj spolecnosti Intuitive Surgical.

Uvodnim znakem je ¢&islo.

b. Pokud je prvnim znakem pismeno S nebo pismeno M, jako v pfikladé uvedeném nize, zkontrolujte
Ctyfmistné Cislo uprostied kédu skupiny, 4, 5, 6" a 7 znaky a pouzijte tabulku uvedenou v kroku c pro
urteni toho, zda by mél byt nastroj navracen.

c. Na zakladé ¢tyfmistného Cisla prijméte nasledujici opatreni:

CtyFmistné &islo Opatieni

13 nasledované jakymikoli dvéma Cislicemi

12 nasledované jakymikoli dvéma cislicemi Néstroj si ponechejte; toto
1112 oznameni se na tento nastroj
1111 nevztahuje.

1110
1109
1108
1107
1106
1105
1104 NepouZivejte tento nastroj a
1103 vratte jej

1102
111

10 nasledované jakymikoli dvéma &islicemi

09 nasledované jakymikoli dvéma &islicemi

08 nasledované jakymikoli dvéma &islicemi
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Seznam Cisel soucasti a skupin, kterych se toto upozornéni tyka

Cislo sougasti Cislo $arze |
710182 801282 805131 M10080716  (M10080910  |M10090216  |M10091104 M10100728 S10080613
710192 802042 805221 M10080718  (M10081014  |M10090225  |M10091110 M10100729 S10080618
710262 802052 805271 M10080721 M10081024  (M10090325 |M10091113 M10100804 S10080624
710301 802061 (910072 M10080722  (M10081027 |M10090325  |M10091120 M10100810 S10080626
710302 802072 1610072 M10080723  (M10081028  |M10090401 M10091130 M10100813 S10080708

711052 802082 |M10080603 |M10080724 [(M10081029 |M10090407  M10091209  M10100820 S10080709
711062 802122 |M10080603  |M10080725  |(M10081031 M10090415  |M10091211 M10100902 S10080711
711072 802131 |M10080603 |M10080728 [M10081104  |M10090417  M10091214  M10100924 S10080712
711082 802152 |M10080605 |M10080729 |M10081110 M10090427 |M10091216  (M10100927 S10080715
711092 802202 |M10080606  |M10080730  [(M10081111 M10090505 |M10100113  (M10100929 510080718
711122 802212 |M10080609  M10080731 M10081112 M10090514 |M10100118  M10101026
711142 802252 |M10080610  |M10080801 M10081117 M10090519 M10100123  (M10101103
711152 802262 |M10080612 |M10080804  |M10081119 M10090521 M10100128  |[M10101118
711262 802272 |M10080616  |M10080805 (M10081120 |M10090526  M10100129  [M10101123
711282 803042 |M10080617 |M10080806  (M10081124  |M10090604 |M10100209 [M10101124
711302 803101 |M10080618 |M10080807  [(M10081125  |M10090605 |M10100212  M10101209
712042 803112 |M10080618 |M10080808 |M10081127  M10090616  M10100222  M10110113
712062 803132 |M10080618  |M10080811 M10081128  M10090704 (M10100225 |M10110131
712102 803172 |M10080619  M10080812  [(M10081201 M10090713  M10100302  (M10110208
712112 803192 |M10080620 |M10080813  (M10081204  |M10090717 |M10100308 [M10110210
712142 803212 |M10080623 |M10080814  [(M10081205 |M10090728 M10100312  (M10110217
712182 803241 |M10080624 |M10080815 [M10081209 |M10090810 |M10100323  (M10110224
712192 803261 |M10080625 |M10080818  [M10081210  |M10090811 M10100326  M10110304
712212 803271 |M10080626  |M10080819  [M10081211 M10090817 |M10100408  (M10110310
801021 804081 |M10080627 |M10080820 (M10081218  |M10090826  |M10100430 (M10110317
801072 804101 |M10080630  |M10080821 M10090107  M10090901 M10100506  M10110323
801092 804121 |M10080701 M10080825  |M10090112 M10090905 |M10100507  (M10110419
801142 804171 |M10080702 |M10080828  [M10090115  [M10090911 M10100511 M10110506
801152 804221 |M10080704  M10080901 M10090127  |M10090922 (M10100518  |M10110523
801171 804231 |M10080707 |M10080902 |M10090127  |M10091001 M10100601 S10080603
801212 804241 |M10080708 |M10080903 [M10090128 |M10091002 |M10100602 [S10080606
801222 804261 |M10080709 |M10080904 [M10090203 |M10091015 |M10100607  [S10080606
801242 804291 |M10080710 M10080905 |M10090205 [M10091027 |M10100625 [S10080612
801252 805071 |M10080711 M10080909  M10090209  (M10091102 M10100722  |S10080612

400006
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Seznam Cisel soucasti a skupin, kterych se toto upozornéni tyka
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Cislo ;
soucasti Cislo Sarze

610072 801252 804221 M10080624M10080815 |M10081020 [M10081219 M10090501 M10090813 M10091209 [S10080702
710222 801282 804231 M10080624M10080818  [M10081021 M10081222 M10090504 (M10090814 M10091210 [S10080705
710242 801302 804241 M10080624M10080819  M10081022 [M10081223 M10090509 M10090820 M10091211 S10080705
711052 802042 804291 M10080625M10080820 M10081023  [M10090105 M10090511 [M10090821 M10091212 [S10080707
711062 802052 805051 M10080626M10080821 M10081024  [M10090106 M10090513 (M10090831 M10091215  [S10080710
711072 802072 805091 M10080703]M10080822 M10081028 [M10090109 M10090514 [M10090901 M10091217  [S10080714
711082 802082 805121 M10080704M10080825 [M10081029  [M10090116 M10090519 M10090905 M10091218 [S10080715
711092 802131 805171 M10080707M10080827 (M10081030  [M10090119 M10090520 M10090907 M10091221  [S10080717
711122 802142 805201 M10080708M10080828 [M10081031 M10090122 M10090521 M10090909 M10100104 |S10081120
711128 802152 805231 M10080709|M10080901 M10081103 M10090123 M10090526 M10090910 M10100105
711132 802202 805241 M10080710M10080902  [M10081107 M10090126 M10090529 [M10090916 M10100112
711142 802212 805291 M10080711|M10080903  (M10081110 M10090129 M10090603 [M10090921 M10100115
711152 802252 805311 M10080716|M10080904  M10081111 M10090130 M10090605 M10090924 M10100119
711272 802262 1110072 M10080718M10080908  (M10081112 M10090204 M10090611 M10090929 M10100122
711282 802272 1710072 M10080721|M10080909  (M10081114 M10090206 M10090612 M10091005 M10100126
711302 803041 M10080603 (M10080721M10080910  |M10081118 M10090213 M10090615 M10091010 M10100129
712042 803062 M10080605 [M10080722|M10080911 M10081119 M10090220 M10090617 M10091012 M10100203

420006 [712062 803101 M10080606 (M10080723|M10080919  |M10081120 M10090223 M10090625 M10091019 M10100204
712102 803112 M10080609 (M10080723|M10080922 |M10081124 M10090224 M10090703 M10091022 M10100205
712122 803132 M10080610 (M10080724|M10080923  |M10081125 M10090225 M10090710 M10091026 M10100208
712142 803172 M10080612 (M10080725|M10080924  |M10081127 M10090226 M10090711 M10091029 M10100211
712182 803192 M10080616 (M10080728/M10080925 |M10081128 M10090303 M10090715 M10091102 M10100216
712192 803212 M10080617 [M10080729|M10080926  (M10081201 M10090304 M10090716 M10091105 M10100217
712212 803241 M10080618 (M10080730|{M10080929 |M10081202 |M10090305 M10090717 M10091111 M11090226
712262 803261 M10080618 (M10080731|M10080930 |M10081203  |M10090309 M10090718 M10091117 MI0080605
712272 803271 M10080618 (M10080801|M10081001 M10081205 |M10090310 M10090720 (M10091118 MI0080605
801022 803281 M10080619 (M10080804M10081002 |M10081208 |M10090311 M10090728 M10091119 MI0080605
801072 804031 M10080619 (M10080805M10081003 M10081209 |M10090327 M10090729 M10091125 S10080618
801092 804081 M10080619 (M10080806|M10081008 |M10081210 |M10090406 M10090730 M10091126 S10080620
801141 804101 M10080620 [M10080807M10081009 [M10081211 M10090414 M10090731 M10091127 S10080624
801152 804141 M10080620 (M10080808{M10081010  |M10081212  |M10090417 M10090803 [M10091201 S10080626
801172 804151 M10080620 [M10080811 M10081013  M10081215  |M10090421 M10090804 (M10091202 S10080627
801212 804161 M10080623 (M10080812|M10081015 |M10081216  |M10090424 M10090805 M10091204 S10080628
801222 804181 M10080623 (M10080813|M10081016  |M10081217  |M10090427 M10090806 M10091207 S10080629
801242 804191 M10080623 (M10080814|M10081017  |M10081218  |M10090429 M10090812 M10091208 S10080630
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Seznam Cisel soucasti a skupin, kterych se toto upozornéni tyka

Cislo soucasti Cislo arze

M10100219 M10100514 M10100730 M10101015 M10101217 M10110318 M10110526
M10100222 M10100517 M10100802 M10101019 M10110104 M10110322 M11100303
M10100223 M10100518 M10100805 M10101020 M10110111 M10110323 M11100416
M10100224 M10100520 M10100806 M10101022 M10110117 M10110324 M11100419
M10100225 M10100524 M10100809 M10101025 M10110121 M10110325 M11100420
M10100301 M10100525 M10100811 M10101026 M10110124 M10110328 M11100514
M10100303 M10100526 M10100812 M10101027 M10110125 M10110329 M11100517
M10100304 M10100528 M10100818 M10101028 M10110127 M10110330 M11100621
M10100310 M10100531 M10100819 M10101101 M10110128 M10110331 M11100623
M10100311 M10100601 M10100823 M10101105 M10110201 M10110401 M11100624
M10100312 M10100603 M10100824 M10101108 M10110202 M10110404 M11100719
M10100315 M10100607 M10100826 M10101110 M10110204 M10110406 M11100823
M10100318 M10100608 M10100903 M10101111 M10110208 M10110407 M11100910
M10100322 M10100609 M10100907 M10101112 M10110209 M10110411 M11100930
M10100325 M10100617 M10100910 M10101115 M10110210 M10110412 M11101004
M10100331 M10100618 M10100913 M10101116 M10110211 M10110414 M11101022

420006 M10100405 M10100621 M10100914 M10101118 M10110215 M10110418 M11101025
M10100408 M10100622 M10100915 M10101123 M10110216 M10110419 M11101204
M10100409 M10100623 M10100916 M10101124 M10110221 M10110420 M11101207
M10100412 M10100624 M10100920 M10101125 M10110223 M10110425 M11110119
M10100413 M10100625 M10100921 M10101126 M10110224 M10110427 M11110204
M10100414 M10100705 M10100922 M10101127 M10110225 M10110429 M11110223
M10100415 M10100706 M10100923 M10101129 M10110228 M10110502 M11110310
M10100416 M10100707 M10100924 M10101201 M10110301 M10110503 M11110408
M10100419 M10100708 M10100927 M10101202 M10110302 M10110504 M11110420
M10100420 M10100715 M10100928 M10101204 M10110307 M10110510 M11110510
M10100423 M10100719 M10100930 M10101206 M10110308 M10110513 M12100623
M10100426 M10100720 M10101004 M10101207 M10110309 M10110516 M12100624
M10100427 M10100721 M10101006 M10101210 M10110310 M10110517 M12110420
M10100505 M10100722 M10101007 M10101213 M10110311 M10110519
M10100507 M10100723 M10101011 M10101214 M10110315 M10110520
M10100511 M10100726 M10101012 M10101215 M10110316 M10110524
M10100512 M10100727 M10101014 M10101216 M10110317 M10110525
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Seznam Cisel soucasti a skupin, kterych se toto upozornéni tyka

Cislo soucasti

Cislo 8arze Cislo dilu Cislo 8arze
710191 M10110114 [S10090715 510071 M10090629 [S10080802
710197 M10110204 [S10110308 710191 M10090706 [S10080818
710261 M10110217 710261 M10090724 [S10080822
711061 M10110307 711061 M10090727 [S10080902
711121 M10110321 711121 M10090731 [S10080910
711191 M10110425 711151 M10090810 [S10080917
712071 M10110523 711191 M10090825 [S10080926
712171 M10110603 712051 M10090828 [S10080930
801041 M10110621 712131 M10090909 [S10081002
801151 M10110725 712262 M10090916 [S10081009
801171 M10110728 801021 M10091005 [S10081014
801301 M10110810 801151 M10091008 [S10081016
803171 M10110816 801181 M10091012 [S10081029
804121 M10110831 801241 M10091030 [S10081106
805091 M10110909 801301 M10091105 [S10081114
805271 M10110920 802121 M10091123 [S10081119
M10090320 [S10080609 802201 M10091124 [S10081202
400194 M10090512 [S10080621 420194 802251 M10091130 [S10081209
M10090709 [S10080729 803121 M10091204 [S10081218
M10090731 [S10080812 803211 M10091211 [S10081229
M10090812 [S10080822 803261 M10091217 [S10090106
M10090824 [S10080910 804031 M10100105 [S10090112
M10090909 [S10080918 804111 M10100112 [S10090114
M10091020 [S10081010 804221 M10100114 [S10090119
M10091110 [S10081029 805121 M10100120 [S10090121
M10091130 [S10081106 805271 M10100122 [S10090227
M10091211 [S10081114 805301 M10100208 [S10090302
M10100114 [S10081201 M10090316 |M10100216 [S10090305
M10100216 [S10081215 M10090324 [S10080609 [S10090312
M10100218 [S10090106 M10090423 [S10080618 [S10090316
M10100428 [S10090210 M10090505 [S10080625 [S10090318
M10100526 [S10090303 M10090512 [S10080708 [S10090320
M10101026 [S10090318 M10090528 [S10080714 [S10090327
M10101103 [S10090320 M10090609 [S10080723 [S10090402
M10101125 [S10090410 M10090624 [S10080729 [S10090406
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Seznam Cisel soucasti a skupin, kterych se toto upozornéni tyka

Cislo sougasti Cislo $arze |
M10100218 M10110112 M10110726
M10100224 M10110117 M10110802
M10100311 M10110131 M10110805
M10100318 M10110202 M10110809
M10100407 M10110208 M10110811
M10100412 M10110210 M10110817
M10100415 M10110218 M10110825
M10100429 M10110301 M10110901
M10100519 M10110302 M10110906
M10100526 M10110321 M10110913
M10100527 M10110323 M10110920
M10100531 M10110328 M10110923
M10100603 M10110330 S10110307
M10100615 M10110401
M10100713 M10110412
M10100714 M10110419
M10100722 M10110429

420194 M10100723 M10110503
M10100802 M10110511
M10100809 M10110512
M10101001 M10110523
M10101008 M10110527
M10101019 M10110602
M10101026  (M10110609
M10101029 M10110614
M10101104 M10110616
M10101109 M10110620
M10101115 M10110622
M10101117 M10110624
M10101122 M10110627
M10101127 M10110701
M10101206 M10110706
M10101215 M10110707
M10101217 M10110714
M10110107 M10110720
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