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Datum : <Dan. Mjesec. Godina.> 

 
(Ažurirana) sigurnosna obavijest - Hitno uklanjanje medicinskog 

proizvoda 
Kvarovi kabela za hvatanje na instrumentima za višekratnu upotrebu s 

čeljustima da Vinci X, da Vinci Xi i dV5 (ISIFA2024-09-C) 
 
 

1- Uvod i razlog 
za terensko 
djelovanje 

Poštovani kupče uređaja proizvođača Intuitive, 
 
javljamo vam se kako bismo vas obavijestili o ažuriranju izvorne sigurnosne obavijesti o 
kvaru kabela za hvatanje na instrumentima za višekratnu upotrebu s čeljustima da Vinci X i 
da Vinci Xi (za izvornu obavijest pogledati Dodatak A). Ova sigurnosna korektivna radnja 
izvorno je pokrenuta zbog sve više pritužbi na dotrajale ili potrgane kabele za hvatanje na 
instrumentima za višekratnu upotrebu s čeljustima. Sada su dostupne ažurirane verzije 
osam zahvaćenih instrumentata navedenih u nastavku i to su jedine verzije koje se 
isporučuju. Nove verzije sadrže poboljšani kabel za hvatanje koji smanjuje mogućnost 
istrošenosti ili loma kabela.  

2- Rizik za 
zdravlje 

Kako je navedeno u izvornoj obavijesti, rizici povezani s ovim problemom su sljedeći: 
 
Gubitak funkcionalnosti hvatanja: 
 
Potpuni kvar kabela za hvatanje u većini slučajeva bio bi odmah otkriven zbog gubitka 
funkcionalnosti hvatanja. Gubitak funkcionalnosti hvatanja mogao bi dovesti do manjim 
kašnjenja zahvata (< 30 minuta) zbog zamjene instrumenta, ponovnog uvlačenja uhvaćenog 
tkiva ili izvlačenja ispuštene igle za šivanje. Moguće je da bi potpuni gubitak funkcionalnosti 
hvatanja uzrokovao ozljedu tkiva ili krvarenje ako uhvaćeno tkivo ispadne iz hvataljki i dođe 
u dodir s drugim instrumentom ili ako neočekivano pozicioniranje hvatanja uzrokuje 
nenamjernu interakciju s tkivom. 

Kod bipolarnih energetskih instrumenata potpuni kvar kabela za hvatanje može uzrokovati 
nemogućnost dovoljnog zatvaranja čeljusti za bipolarnu isporuku energije. Ako se u tom 
trenutku pojavi krvarenje, možda će biti potrebna alternativna sredstva za intervenciju radi 
ponovnog uspostavljanja hemostaze. 

Izloženost istrošenim  kabelima: 

Ako se kabel istroši, može doći do nenamjerne interakcije između tkiva i kabela. Ova 
interakcija može dovesti do ozljede tkiva koja zahtijeva intervenciju poput fizičkog pritiska, 
kauterizacije ili šivanja. 

Čestice kabela: 

Lom ili istrošenost kabela neće uzrokovati fragmentaciju cijelog kabela (npr. odvajanje 
značajnog dijela kabela) jer se zadržava na oba kraja unutar osovine instrumenta. Moguće 
je da bi čestice volframovog kabela mogle pasti u pacijenta ako dođe do kvara kabela. Zbog 
izvlačenja otpalih čestica može doći do manjeg kašnjenja u zahvatu (< 30 minuta). Volfram 
ima siguran profil biokompatibilnosti i kompatibilan je s magnetskom rezonancom tako da 
je malo vjerojatno da bi bilo koji zaostali materijal kabela izazvao štetnu biološku reakciju. 

Za dodatne pojedinosti pogledajte Dodatak A. 
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3- Zahvaćeni 
proizvodi 

Iako postoje ažurirane verzije svih instrumenata povezanih s ovim FSN-om, proizvodi 
povezani s ovom ažuriranom radnjom navedeni su u nastavku. Utvrđeno je da ovi 
instrumenti imaju stopu kvara kabela za hvatanje veću od očekivane i iznad praga 
prihvatljivosti društva Intuitive od 0,50 %. 
 

Broj 
dijela 

Naziv proizvoda Jedinstvena 
identifikacija 
proizvoda 

Broj zahvaćene 
verzije 

470205 Fenestrirane bipolarne 
hvataljke 

00886874112359 17 i manje 

471172 Bipolarne hvataljke Maryland 00886874119792 17 i manje 
471309 Držač igle Mega Suturecut 00886874119815 16 i manje 
471205 Fenestrirane bipolarne 

hvataljke (EUP) 
00886874119808 18 i manje 

471296 Veliki držač igle Suturecut 00886874121504 08 i manje 
470179 Monopolarne zakrivljene škare 00886874112298 19 i manje i 22* 
471400 Dugački bipolarni hvatač 00886874121528 10 i manje 
471093 Hvataljke Prograsp 00886874119785 11 i manje 

*470179 verzija 22 dostupna je samo u Kini. Verzije 21, 23 i sve buduće verzije sadržavat će 
ažuriranu konstrukciju i ovo uklanjanje na njih neće utjecati. 
 
Ovi instrumenti mogu se upotrebljavati sa sustavima da Vinci X, da Vinci Xi i dV5. 
  
Upotrijebite gornju tablicu kako biste odredili koje su verzije zahvaćenih proizvoda 
uključene. Pogledajte dvije slike u nastavku kako biste odredili koju verziju 
instrumenta/instrumenata imate.  
Slike A i B u nastavku daju smjernice o pronalaženju broja dijela i verzije na ambalaži i 
kućištu instrumenta. 
 

 
Slika A: Mjesto broja dijela i verzije na ambalaži instrumenta 

Broj dijela 

Broj verzije 
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Slika B: Mjesto dijela, serije i broj verzije na kućištu instrumenta 

4- Radnje koje 
treba poduzeti 
kupac/korisnik 

Poduzmite sljedeće radnje: 
 

1. Ispunite priloženi obrazac za odgovor na sigurnosnu obavijest i vratite ga e-
poštom društvu Intuitive prema uputama na potvrdi.  

2. Utvrdite sve zahvaćene proizvode i stavite ih u karantenu.  
3. Gore navedeni zahvaćeni proizvodi mogu se vratiti tako da svojoj regionalnoj 

službi za korisnike pošaljete e-poruku s količinama i brojevima serija: e-adresa 
lokalne službe za korisnike (Napomena: Ne upotrebljavajte korisnički portal). 

4. U bilješkama za povrat proizvoda obavezno navedite broj sigurnosne korektivne 
radnje „ISIFA2024-09-C“. 

5. Zamjene će se osigurati na temelju broja preostalih života, bez ikakvih dodatnih 
troškova. 

6. Ako ste ove proizvode podijelili ili dalje distribuirali drugim lokacijama, pobrinite 
se za to da odgovarajuće osoblje na lokaciji primi i razumije ovu obavijest kako bi 
pronašli i vratili zahvaćeni proizvod. 

7. Sačuvajte primjerak ovog pisma i zadržite obrazac za odgovor na sigurnosnu 
obavijest za svoju arhivu. 

8. Obavijestite društvo Intuitive o svim ozbiljnim štetnim događajima* ili problemima 
s kvalitetom vezanih za upotrebu predmetnih instrumenata putem standardnog 
postupka podnošenja pritužbi. 

Broj verzije 
Broj proizvoda 

Stražnja strana 
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5- Radnje koje 
treba poduzeti 
društvo 
Intuitive  

1. Nakon što vraćeni instrumenti budu zaprimljeni putem standardnog postupka 
odobrenja povrata robe, provjerit će se broj preostalih životnih vjekova. 

2. Za lokaciju će se odrediti ukupan broj preostalih životnih vjekova te će se 
zamjenski instrumenti poslati na temelju ukupnog broja preostalih životnih 
vjekova po instrumentu, zaokruženih na više gdje je to primjenjivo. Na primjer: 
ako jedan instrument ima 3 preostala životna vijeka, a drugi instrument ima 5 
preostalih životnih vjekova, poslat će se jedan zamjenski instrument. 

6- Dodatne 
informacije i 
podrška 

Ako su vam potrebne dodatne informacije ili podrška u vezi s ovom (ažuriranom) 
sigurnosnom obavijesti, obratite se svom medicinskom prodajnom predstavniku ili 
korisničkoj službi društva Intuitive na brojeve u nastavku:  

• Europa: +800 0821 2020 ili +41 21 821 2020 (od 8 do 18 sati po srednjoeuropskom 
vremenu) ili e-adresa lokalne službe za korisnike 

 
Napominjemo da je odgovarajuće regulatorno tijelo za vašu regiju obaviješteno je o ovoj (ažuriranoj) sigurnosnoj 
obavijesti. 
 
S poštovanjem 
 
Intuitive Surgical SAS 
11 avenue de Canteranne 
33600 Pessac 
Francuska 
 
 
 
 
 
 
 
 
Definicije:  
*Ozbiljan štetni događaj (EUMDR 2017/745) definira se kao „svaki štetni događaj koji je izravno ili neizravno doveo, 
mogao dovesti ili može dovesti do jednog od sljedećega: 

a. smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe 
b. privremenog ili trajnog ozbiljnog pogoršanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge 

osobe 
c. ozbiljne prijetnje javnom zdravlju“ 
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Pozicija: 

 
Koordinator robotike 

Ravnatelj operacijske dvorane 

Upravitelj rizika 

Kirurg 

Ostalo: ________________ 

OBRAZAC ZA ODGOVOR NA SIGURNOSNU OBAVIJEST 
(Ažurirana) sigurnosna obavijest - Hitno uklanjanje medicinskog 

proizvoda 
Kvarovi kabela za hvatanje na instrumentima za višekratnu upotrebu s 

čeljustima da Vinci X, da Vinci Xi i dV5 (ISIFA2024-09-C) 
Dostaviti: 

Naziv bolnice:    <cirkularna pisma> 

Adresa:     <cirkularna pisma> 

Grad, država, poštanski broj:  <cirkularna pisma> 

SFID:     <cirkularna pisma> 

NA PAŽNJU:    <cirkularna pisma> 

 

ISPUNITE SVE TRAŽENE PODATKE I ODMAH POŠALJITE NATRAG 
 

1. Primili smo i pročitali ovu obavijest. 
2. Pregledali smo svoje zalihe i vratit ćemo sve zahvaćene proizvode koje pronađemo kako je navedeno u 

nastavku, u skladu s odjeljkom 4.3 gore navedene sigurnosne obavijesti. 
3. Pobrinuli smo se da sve odgovarajuće osoblje bude u potpunosti informirano o sadržaju ove obavijesti. 
4. Kontaktirat ćemo društvo Intuitive u slučaju bilo kakvih pitanja. 

 
Pregledali smo trenutačne zalihe i u karantenu stavili sljedeći broj zahvaćenih proizvoda: _____________ 
te ćemo kontaktirati društvo Intuitive za povrat zahvaćenih proizvoda. 
 

Potpisom ovog obrasca potvrđujemo da, osim proizvoda koje vraćamo, na lokaciji nemamo nijedan drugi zahvaćeni 
proizvod. 
 
Naziv bolnice:  _____________________________________________  
 
Ime i prezime (tiskanim slovima):  ____________________________  
 
Potpis:  ___________________________________________________  
 
Telefonski broj:  ___________________________________________  
 
E-adresa:  _________________________________________________  
 
Datum:  __________________________________________________  
 

POŠALJITE OVAJ OBRAZAC ZA ODGOVOR NA SIGURNOSNU OBAVIJEST E-POŠTOM društvu Intuitive  
NA PAŽNJU: MJERE U PODRUČJU USKLAĐENOSTI S PROPISIMA 

Predmet e-poruke: ISIFA2024-09-C 
E-adresa: EU.FSCA@intusurg.com  

Korisnička služba: 
• Europa: +800 0821 2020 ili +41 21 821 2020 (od 8 do 18 sati po srednjoeuropskom vremenu) ili e-adresa lokalne 

službe za korisnike 

mailto:Recalls@intusurg.com


 

5556045-12 Rev A-Croatian ISIFA2024-09-C Stranica 6 od 11 
 Predložak dokumenta 1004273 Rev H ECO C306971 
 Predložak obrasca: 1010682 Rev C ECO C236769 

 
Dodatak A: Sigurnosna obavijest koja se odnosi na kvar kabela za 
hvatanje na instrumentima za višekratnu upotrebu s čeljustima da 
Vinci X i Xi 
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