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Datum : <mesec dan, leto> 

 
Obvestilo o varnostnem ukrepu (posodobitev) - Nujna odstranitev 

medicinskega pripomočka 
na instrumentih za večkratno uporabo da Vinci X, da Vinci Xi in dV5 

s čeljustmi (ISIFA2024-09-C) 
 
 

1- Uvod in 
razlog za 
ukrepanje na 
terenu 

Spoštovana stranka družbe Intuitive, 
 
Pišemo vam, da vas obvestimo o posodobitvi izvirnega obvestila o varnostnem korektivnem 
ukrepu v zvezi z okvaro kabla za oprijem na instrumentih za večkratno uporabo da Vinci X in 
Xi s čeljustmi (glejte prvotno obvestilo v Dodatku A). Ta varnostni korektivni ukrep na terenu 
je bil prvotno sprožen zaradi povečanega števila pritožb v zvezi z obrabljenimi ali 
poškodovanimi kabli za oprijem na instrumentih za večkratno uporabo s čeljustmi. 
Posodobljene različice spodaj navedenih osmih instrumentov so sedaj na voljo, dobavljajo 
pa se samo te različice. Nove različice vsebujejo izboljšan kabel za oprijem, ki zmanjšuje 
možnost obrabe ali poškodbe kabla. 
 

2- Tveganje za 
zdravje 

 
Kot je navedeno v prvotnem sporočilu, so tveganja, povezana s to težavo, naslednja: 
 
Izguba funkcionalnosti oprijema: 
 
Popolna okvara kabla za oprijem bi bila v večini primerov takoj zaznana zaradi izgube 
funkcionalnosti oprijema. Izguba funkcionalnosti oprijema lahko povzroči manjšo zamudo 
pri postopku (< 30 minut) zaradi zamenjave instrumenta, ponovne vzpostavitve umika 
prijetega tkiva ali pobiranja padle šivalne igle. Možno je, da lahko popolna izguba 
funkcionalnosti oprijema povzroči poškodbo tkiva ali krvavitev, če prijeto tkivo zdrsne iz 
oprijema in pride v stik z drugim instrumentom ali če nepričakovano pozicioniranje oprijema 
povzroči nenamerno interakcijo s tkivom. 
 
Pri bipolarnih energijskih instrumentih lahko popolna okvara kabla za oprijem povzroči 
nezmožnost zadostnega zapiranja čeljusti za dovajanje bipolarne energije. Če v tem času 
pride do krvavitve, bo morda potrebno alternativno posredovanje za ponovno vzpostavitev 
hemostaze. 
 
Izpostavljenost obrabljenim kablom: 
 
Če pride do obrabljenega kabla, lahko pride do nenamernega stika med tkivom in kablom. 
Ta stik lahko povzroči poškodbo tkiva, ki zahteva posredovanje, kot je fizični pritisk, 
kauterizacija ali šivanje. 
 
Delci kabla: 
 
Pretrganje ali obraba kabla ne povzroči razdrobljenosti celotnega kabla (npr. ločitev 
znatnega dela kabla), saj je kabel na obeh koncih zadržan v gredi instrumenta. Možno je, da 
delci volframovega kabla padejo v bolnika, če pride do okvare kabla. Če uporabnik 
odstranjuje padle delce, lahko pride do manjše zamude pri postopku (< 30 minut). Volgram 
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ima varen profil biokompatibilnosti in je združljiv z MRI, zato je malo verjetno, da bi zadržani 
material kabla povzročil škodljive biološke reakcije. 
 
Dodatne podrobnosti so na voljo v Dodatku A. 

3- Prizadeti 
izdelki 

Čeprav obstajajo posodobljene različice za vse instrumente, povezane s tem obvestilom o 
varnostnem ukrepu, so izdelki, povezani s to posodobljenp akcijo, navedeni spodaj.Za te 
instrumente je bilo ugotovljeno, da imajo višjo stopnjo okvar kabla za oprijem, kot je bilo 
predvideno, in presegajo prag sprejemljivosti družbe Intuitive, ki je 0,50 %. 
 

Številka 
dela 

Ime izdelka Edinstveni 
identifikator 
naprave 

Številka zadevne 
različice 

470205 Fenestrated Bipolar Forceps 
(fenestrirane bipolarne klešče) 

00886874112359 17 in nižje 

471172 Maryland Bipolar Forceps 
(bipolarne klešče Maryland) 

00886874119792 17 in nižje 

471309 Mega SutureCut Needle Drive 
(držalo igel Mega SutureCut) 

00886874119815 16 in nižje 

471205 Fenestrated Bipolar Forceps 
(fenestrirane bipolarne klešče) 

00886874119808 18 in nižje 

471296 Large SutureCut Needle Driver 
(držalo velikih igel SutureCut) 

00886874121504 08 in nižje 

470179 Monopolar Curved Scissors 
(monopolarne ukrivljene 
škarjice) 

00886874112298 19 in nižje in 22* 

471400 Long Bipolar Grasper (dolga 
bipolarna oprijemalka) 

00886874121528 10 in nižje 

471093 Prograsp 00886874119785 11 in nižje 
*470179, različica 22, je na voljo samo na Kitajskem. Različice 21, 23 in vse bodoče različice, 
bodo vsebovale posodobljeno zasnovo in nanje ta odstranitev ne vpliva. 
 
Ti instrumenti se lahko uporabljajo s sistemi da Vinci X, da Vinci Xi in dV5. 
 
V zgornji tabeli lahko poiščete, katere različice prizadetih izdelkov so vključene. S pomočjo 
spodnjih dveh slik lahko določite, katero različico instrumenta imate.  
Spodnji sliki A in B ponujata navodila za iskanje številke in različice dela na embalaži in ohišju 
instrumenta. 
 

 
Slika A: Mesto številke dela in različice na škatli instrumenta 

Številka dela 

Številka 
različice 
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Slika B: Mesto dela, serijske številke in različice na ohišju instrumenta 

 

4- Ukrepi, ki jih 
mora sprejeti 
stranka/upora
bnik 

Prosimo, da izvedite naslednje ukrepe: 
 

1. Takoj izpolnite priloženi obrazec za potrditev in ga nemudoma vrnite po e-pošti 
družbi Intuitive v skladu z navodili na obrazcu.  

2. Prizadeti/e izdelek/ke morate prepoznati in dati v karanteno.  
3. Zgoraj navedene prizadete izdelke lahko vrnete tako, da pošljete e-pošto z navedbo 

količin in serijskih številk vaši regionalni službi za podporo strankam: e-poštni 
naslov lokalne službe za stranke (Opomba: ne uporabljajte portala za stranke). 

4. Prepričajte se, da v opombe o vračilu vključite številko obvestila o varnostnem 
ukrepu FSCA "ISIFA2024-09-C". 

5. Nadomestne izdelke bomo brez doplačila zagotovili glede na število preostalih 
življenj instrumenta. 

6. Če ste te izdelke delili ali distribuirali na druge lokacije, morate zagotoviti, da 
ustrezno osebje na tej lokaciji prejme in razume to obvestilo, da lahko poiščejo in 
vrnejo prizadete izdelke. 

7. Shranite kopijo tega pisma in potrditvenega obrazca v vaših datotekah. 
8. Obvestite družbo Intuitive o vseh resnih incidentih* ali težavah s kakovostjo v zvezi 

z uporabo zadevnih pripomočkov prek standardnega pritožbenega postopka. 

5- Dejanja, ki jih 
mora izvesti 
družba 
Intuitive  

1. Ko so vrnjeni instrumenti prejeti prek standardnega postopka RMA, se preveri 
število preostalih življenj. 

2. Za lokacijo se določi skupno število preostalih življenj in nadomestni instrumenti 
bodo dobavljeni glede na skupno število preostalih življenj za instrument, ki bo 
zaokroženo, kjer bo to potrebno. Če ima npr. neki instrument 3 preostala življenja, 
drugi pa 5, bo dobavljen še en nadomestni instrument. 

6- Dodatne 
informacije in 
podpora 

Če potrebujete dodatne informacije ali podporo v zvezi s tem obvestilom o varnostnem 
ukrepu (posodobitev), se obrnite na svojega kliničnega prodajnega zastopnika ali se obrnite 
na službo za pomoč strankam družbe Intuitive na spodnjih številkah:  

• Evropa: +800 0821 2020 ali +41 21 821 2020 (od 8. do 18. ure po srednjeevropskem 
času) ali e-poštni naslov lokalne službe za stranke 

 
 
 

Številka različice 
Številka izdelka 

Zadnji del 
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Upoštevajte, da je bil ustrezni regulativni organ za vašo regijo obveščen o tem obvestilu o varnostnem ukrepu 
(posodobitev). 
 
Lep pozdrav, 
 
Intuitive Surgical SAS 
11 avenue de Canteranne 
33600 Pessac 
Francija 
 
 
 
 
 
 
 
 
Definicije:  
*Resni incident (EUMDR 2017/745) je opredeljen kot "kateri koli incident, ki je neposredno ali posredno privedel, 
je morda privedel ali lahko privede do naslednjega: 

a. smrti bolnika, uporabnika ali druge osebe, 
b. začasnega ali trajnega resnega poslabšanja bolnikovega ali uporabnikovega zdravstvenega stanja 

ali zdravstvenega stanja druge osebe, 
c. resne grožnje javnemu zdravju". 
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Položaj: 

 
Koordinator robotike 

Direktor operacijske dvorane 

Upravitelj tveganj 

Kirurg 

Drugo:________________ 

OBRAZEC ZA POTRDITEV 
Obvestilo o varnostnem ukrepu (posodobitev) - Nujna odstranitev 

medicinskega pripomočka 
na instrumentih za večkratno uporabo da Vinci X, da Vinci Xi in dV5 s čeljustmi 

(ISIFA2024-09-C) 
Pošiljanje v: 

Ime bolnišnice:    <spajanje dokumentov> 
Naslov:      <spajanje dokumentov> 
Mesto, država, poštna številka:  <spajanje dokumentov> 
SFID:      <spajanje dokumentov> 
POZOR:      <spajanje dokumentov> 
 

IZPOLNITE VSE ZAHTEVANE PODATKE IN TAKOJ VRNITE 
 

1. To obvestilo sem prejel/a in prebral/a. 
2. Pregledal/a sem svoje zaloge in vračam vse najdene zadevne izdelke, kot je navedeno spodaj, v skladu z 

odstavkom 4.3 zgornjega obvestila o varnostnem ukrepu. 
3. Zagotovil/a sem, da je vse ustrezno osebje v celoti seznanjeno z vsebino tega obvestila. 
4. Če bom imel/a kakršna koli vprašanja, se bom obrnil/a na družbo Intuitive. 

 
Pregledal/a sem svoje zaloge in poslal/a ___________________ škatle/škatel v karanteno in 
_____________ enot(e) prizadetih izdelkov, zato se obračam na družbo Intuitive, da vrnem prizadete 
izdelke. 
 

S podpisom tega obrazca potrjujem, da razen izdelkov, ki jih vračam, na moji lokaciji ni več nobenih zadevnih 
izdelkov. 
 
Ime bolnišnice:  ____________________________________________  
 
Ime (tiskano):  _____________________________________________  
 
Podpis:  __________________________________________________  
 
Telefonska številka:  ________________________________________  
 
E-pošta:  __________________________________________________  
 
Datum:  __________________________________________________  
 

PROSIMO, POŠLJITE TA OBRAZEC ZA POTRDITEV družbi Intuitive  
ZADEVA: UKREPI NA PODROČJU SKLADNOSTI S PREDPISI 

Zadeva za e-pošto: ISIFA2024-09-C 
E-pošta: EU.FSCA@intusurg.com 

Služba za podporo strankam: 
• Evropa: +800 0821 2020 ali +41 21 821 2020 (od 8. do 18. ure po srednjeevropskem času) ali e-poštni naslov lokalne 

službe za stranke 

mailto:Recalls@intusurg.com
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Dodatek A: Obvestilo o varnostnem ukrepu v zvezi z okvaro kabla 
za oprijem na instrumentih za večkratno uporabo da Vinci X in Xi s 
čeljustmi 
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