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Data : <Lună Zi, An> 
Notificare privind siguranța în teren (actualizare) - Îndepărtarea 

urgentă a dispozitivului medical 
Defecțiuni ale cablurilor de înclinare la da Vinci X, da Vinci Xi și dV5, 

Tenaculum Forceps și Small GraptorTM (ISIFA2024-10-C) 
 
 

1- Introducere și 
motivul 
acțiunii în 
domeniu 

Stimate client al Intuitive, 
 
Vă scriem pentru a vă informa cu privire la o actualizare a notificării inițiale privind 
siguranța în teren referitoare la defectarea cablului de înclinare al instrumentelor da 
Vinci X și da Vinci Xi – Tenaculum Forceps și Small GraptorTM (a se vedea comunicarea 
inițială din anexa A). Această notificare privind siguranța în teren a fost inițiată la 
început din cauza creșterii numărului de reclamații privind cablurile de înclinareuzate 
sau rupte la instrumentele reutilizabile. Versiunile actualizate ale instrumentelor 
Tenaculum Forceps și Small GraptorTM sunt acum disponibile și sunt singurele versiuni 
livrate. Noile versiuni conțin un cablu de înclinare îmbunătățit și o îmbunătățire a 
designului care împiedică generarea unui fragment de cablu de înclinare în cazul 
ruperii cablului. 

2- Risc pentru 
sănătate 

 
După cum se specifică în comunicarea inițială, riscurile asociate acestei probleme sunt 
următoarele: 
 
Intraoperator: 
Potențial de fragmentare: 
Dacă instrumentul se defectează în timpul intervenției chirurgicale, există posibilitatea 
ca un fragment să se separe din cablul de înclinare, așa cum se arată în Figura C. 
Fragmentele vizibile pot fi extrase de chirurg cu instrumente chirurgicale sau irigate și 
aspirate din corpul pacientului.  Astfel de încercări de a recupera material ar putea 
duce la o intervenție chirurgicală prelungită. Recuperarea particulelor căzute de către 
utilizator poate duce la o întârziere minoră a procedurii (< 30 de minute). 
 
Expunerea la cabluri uzate: 
Dacă apare un cablu uzat, poate exista o interacțiune neintenționată între țesut și 
cablu. Această interacțiune ar putea duce la leziuni tisulare care necesită intervenții 
precum presiunea fizică, cauterizarea sau sutura.  
 
Particule de cablu: 
Este posibil ca particulele cablului de tungsten să cadă în corpul pacientului dacă apare 
o defecțiune a cablului. Recuperarea particulelor căzute de către utilizator poate duce 
la o întârziere a procedurii (< 30 de minute). Tungstenul are un profil de 
biocompatibilitate sigur și este compatibil cu RMN, astfel încât este puțin probabil ca 
orice material de cablu reținut să provoace reacții biologice adverse.  
 
Identificat înainte de procedură: 
Un cablu de înclinare deteriorat poate fi observat înainte de procedură, în timpul 
inițializării sau în timpul reprocesării. Dacă este detectată o defecțiune a cablului de 
înclinare înainte de utilizare, instrumentul afectat poate fi înlocuit cu o rezervă, ceea 
ce poate duce la o întârziere a începutului procedurii (< 30 de minute). 
 
 
Pentru detalii suplimentare, consultați Anexa A.  
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3- Produse 
afectate 

Deși există versiuni actualizate pentru toate instrumentele asociate cu această 
notificare privind siguranța în teren, produsele asociate cu această acțiune actualizată 
sunt enumerate mai jos.  Aceste instrumente au fost identificate ca având o rată de 
defectare a cablului de înclinare mai mare decât cea anticipată și peste pragul de 
acceptabilitate de 0,50% stabilit de Intuitive. 
 

Număr 
piesă 

Denumire produs Identificator unic de 
dispozitiv 

Numărul versiunii 
afectate 

470207 Tenaculum Forceps 
(Pensă tenaculum) 

00886874112366 Versiunile 04, 07, 08 
și 10 

470318 Small GraptorTM 00886874112441 Versiunile 04, 07, 08, 
10 și 14* 

*470318 versiunea 14 este disponibilă numai în China. 
Notă: Notificarea originală privind siguranța în teren identifica numărul de piesă 
470207 versiunea 12 ca fiind afectată; cu toate acestea, s-a stabilit ulterior că această 
versiune nu a fost niciodată distribuită în teren și, prin urmare, nu este inclusă în 
această actualizare. 
 
Aceste instrumente pot fi utilizate cu sistemele da Vinci X, da Vinci Xi și dV5. 
 
Utilizați tabelul de mai sus pentru a determina ce versiuni ale produselor afectate sunt 
incluse. Consultați cele două imagini de mai jos pentru a determina ce versiune de 
instrument(e) aveți. 
Figurile A și B de mai jos oferă îndrumări privind localizarea numărului de piesă și a 
versiunii pe ambalajul și carcasa instrumentului.  
 

 
Figura A: Locația codului de articol și a versiunii pe cutia de instrumente 

 

 
 

Figura G: Locația codului de articol, a lotului și numărului versiunii pe carcasa 
instrumentului 

Numărul versiunii 
Cod produs 

Numărul 
versiunii 

Număr piesă 

8 mm 

Fața posterioară 
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4- Acțiuni care 
trebuie 
întreprinse de 
client/utilizator 

Vă rugăm să luați următoarele măsuri: 
 

1. Completați formularul de confirmare atașat și returnați-l imediat prin fax sau 
e-mail la Intuitive, conform instrucțiunilor din formular.  

2. Vă rugăm să identificați și să puneți în carantină orice produs(e) afectat(e).  
3. Produsele afectate enumerate mai jos pot fi returnate trimițând un e-mail cu 

cantitățile și numerele loturilor către serviciul regional de asistență pentru 
clienți: >Insert distributor email< (Notă: vă rugăm să nu utilizați portalul 
pentru clienți). 

4. Aveți grijă să includeți numărul FSCA „ISIFA2024-10-C” în notele de returnare. 
5. Înlocuirile vor fi furnizate în funcție de numărul de utilizări rămase, fără niciun 

cost suplimentar. 
6. Dacă ați distribuit sau redistribuit aceste produse către alte centre, vă rugăm 

să vă asigurați că personalul responsabil de la respectivele centre primește și 
înțelege această notificare, astfel încât să poată localiza și returna produsul 
afectat. 

7. Vă rugăm să păstrați o copie a acestei scrisori și a formularului de confirmare 
în arhiva dvs. 

8. Informați Intuitive despre orice incidente grave* sau probleme de calitate 
legate de utilizarea dispozitivelor în cauză prin procesul standard de 
reclamație. 

5- Acțiuni care 
trebuie 
întreprinse de 
Intuitive  

1. Odată ce instrumentul (instrumentele) returnat(e) este (sunt) primit(e), 
numărul de utilizări rămase va fi verificat. 

2. Numărul de utilizări rămase va fi determinată pentru centru, iar instrumentul 
(instrumentele) de înlocuire va (vor) fi expediat(e) pe baza numărului total de 
utilizări rămase pentru fiecare instrument, rotunjită în sus, dacă este cazul.  
De exemplu: dacă un instrument mai are 3 utilizări rămase și un al doilea 
instrument mai are 5 utilizări rămase, va fi expediat un singur instrument de 
înlocuire.  

6- Informații 
suplimentare și 
asistență 

Dacă aveți nevoie de informații suplimentare sau asistență cu privire la această 
notificare privind siguranța în teren (actualizare), vă rugăm să contactați 
reprezentantul de vânzări clinice sau să contactați serviciul clienți al Intuitive la 
numerele enumerate mai jos:   

 Europa: +800 0821 2020 sau +41 21 821 2020 (8 am - 6 pm CET) sau 
Support.Indirect@intusurg.com  

 
Vă rugăm să rețineți că autoritatea de reglementare competentă pentru regiunea dumneavoastră a fost 
informată cu privire la această notificare privind siguranța în teren (actualizare). 
 
Cu sinceritate, 
 
Intuitive Surgical SAS 
11 avenue de Canteranne 
33600 Pessac 
Franța  
 
 
 
Definiții:  
*Un incident grav (EUMDR 2017/745) este definit ca „orice incident direct sau indirect care a dus, ar fi putut 
duce sau poate duce la una din următoarele: 

a. decesul unui pacient, utilizator sau al unei alte persoane, 
b. deteriorarea gravă, temporară sau permanentă, a stării de sănătate a unui pacient, utilizator 

sau a unei alte persoane, 
c. o amenințare gravă la adresa sănătății publice” 
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Funcție: 
 

Coordonator Robotică 

Director de sală de operație 

Manager de risc 

Chirurg 

Altele:  ________________ 

FORMULAR DE CONFIRMARE 
Notificare privind siguranța în teren (actualizare) - Îndepărtarea 

urgentă a dispozitivului medical 
Defecțiuni ale cablurilor segmentare la da Vinci X, da Vinci Xi și dV5, 

Tenaculum Forceps și Small GraptorTM (ISIFA2024-10-C) 
Livrare către: 

Numele spitalului:  ____________________________________________________________________________  

Adresa:  ____________________________________________________________________________________  

Localitate, județ, cod poștal:  ___________________________________________________________________  

SFID:  ______________________________________________________________________________________  

ATENȚIE:  ___________________________________________________________________________________  

 

VĂ RUGĂM SĂ COMPLETAȚI TOATE INFORMAȚIILE SOLICITATE ȘI SĂ LE 
RETURNAȚI IMEDIAT 

 
1. Am primit și am citit această notificare. 
2. Am verificat stocul meu și voi returna toate produsele afectate găsite, conform secțiunii 4.3 din avizul 

de siguranță menționat mai sus. 
3. M-am asigurat că tot personalul competent este pe deplin informat cu privire la conținutul acestei 

notificări. 
4. Voi contacta Intuitive dacă am întrebări. 

 
Am verificat stocul actual și am pus în carantină ___________________ unitate(unități) de produs 
afectat și voi contacta Intuitive pentru a returna produsele afectate. 
 

Prin semnarea acestui formular, confirm că, în afară de produsul (produsele) returnat(e), nu mai am niciun alt 
produs afectat la sediul meu. 
 
Numele spitalului:  ____________________________________________  
 
Nume (în clar):  _______________________________________________  
 
Semnătură:  __________________________________________________  
 
Număr de telefon:  ____________________________________________  
 
Email:  ______________________________________________________  
 
Dată:  _______________________________________________________  
 
 

VĂ RUGĂM SĂ TRIMITEȚI ACEST FORMULAR DE CONFIRMARE PRIN E-MAIL LA Intuitive  
ÎN ATENȚIA: ACȚIUNI PE TEREN DE CONFORMITATE CU REGLEMENTĂRILE 

Subiect pentru e-mail: ISIFA2024-10-C 
E-mail: : >Insert distributor email<  

 
Serviciu asistență clienți: 

 Europa: +800 0821 2020 sau +41 21 821 2020 (8 am - 6 pm CET) sau Support.Indirect@intusurg.com 
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Anexa A: Notificare privind siguranța în teren legată de defecțiuni ale cablului de înclinare la instrumentele da Vinci X, Xi – Tenaculum Forceps și Small 
GraptorTM 
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