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Data : <Giorno, Mese, Anno> 
Nuovo avviso di sicurezza sul campo 

 Correzione urgente del dispositivo medico – Bloccaggio dell'anello 
del telo per braccio del sistema da Vinci SP (ISIFA2025-07-C) 

 

 

1- Introduzione 
e motivo 
dell'azione sul 
campo 

Gentile Cliente Intuitive, 
 
con la presente informativa sulla sicurezza sul campo desideriamo informarvi di un 
potenziale problema che interessa determinati lotti di teli per bracci dei sistemi da 
Vinci SP (codici 430013-13 e 430013-15). Questi teli potrebbero staccarsi dal braccio 
del sistema a causa di un problema che riguarda gli anelli dei teli situati nella parte 
superiore del prodotto. Per un elenco dei numeri di lotto interessati, fare riferimento 
all'Appendice A. 
 
I teli SP includono due anelli rigidi in plastica progettati per ruotare liberamente 
preservando la barriera sterile (vedere Figura 1 di seguito). 

 

 
 

Figura 1: telo rimosso dalla confezione, con gli anelli esterno e interno etichettati. 
 
Un'indagine condotta da Intuitive ha stabilito che l'anello esterno nei lotti interessati 
è più piccolo di quanto specificato.  Di conseguenza, l'anello interno potrebbe 
incastrarsi o bloccarsi, limitando la rotazione. Se l'anello interno si blocca, le clip di 
fissaggio sull'anello esterno potrebbero sganciarsi dal collegamento del braccio dello 
strumento, esponendo potenzialmente una sezione del braccio robotico. (Vedi figure 
2 e 3). 
 

Anello 
esterno 

Anello 
interno 
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Figura 2: Telo installato correttamente con la sezione argentata del braccio dello 

strumento nascosta. 
 

 
Figura 3: Anello esterno del telo staccato, che espone la sezione argentata dello 

strumento. 
 
Questo problema è limitato a specifici numeri di lotto menzionati nell'Appendice A; 
tuttavia, non tutti i teli   i cui lotti sono identificati nell'Appendice A potrebbero essere 
interessati. Pertanto, è possibile continuare a utilizzare i teli interessati eseguendo i 
passaggi di ispezione pre-utilizzo descritti nell'Appendice B prima di ogni procedura.  
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2 - Rischio per la 
salute 

Ad oggi è stato segnalato 1 incidente grave correlato a questo problema, che ha 
richiesto il passaggio a un approccio alternativo mininvasivo. Tra ottobre 2023 e 
marzo 2025 è stato osservato un tasso di reclami pari allo 0,25% per i lotti interessati. 
  
Rilevamento durante la stesura del telo o l'ancoraggio 
Gli utenti potrebbero rilevare un anello del telo bloccato durante la stesura del telo o 
l'ancoraggio del sistema SP. In questi casi, l'utente può sostituire il telo SP, con 
conseguente potenziale ritardo della procedura fino a 60 minuti, oppure può scegliere 
di convertire la procedura in un approccio alternativo minimamente invasivo. 
  
Rilevamento durante la procedura 
Una volta agganciato il sistema SP e installati gli strumenti, è probabile che l'utente 
rilevi un anello del telo bloccato. Una volta rilevato il problema, l'utente può sostituire 
il telo SP, con conseguente potenziale ritardo della procedura di oltre 60 minuti, 
oppure può scegliere di convertire la procedura in un approccio alternativo 
minimamente invasivo.  
 
Se l'anello del telo SP cade lungo l'asse di inserimento degli strumenti durante il 
normale utilizzo, l'anello potrebbe impedire la rimozione dell'endoscopio/degli 
strumenti SP, costringendo l'utente a riposizionare il sistema e potenzialmente a 
subire un ritardo della procedura superiore a 60 minuti, oppure potrebbe scegliere di 
convertire la procedura in un approccio alternativo minimamente invasivo.  

3- Prodotti 
interessati 

 

 
Prodotto interessato: 

 
 

Codice Descrizione Identificativo 
univoco del 
dispositivo  

Numero di lotto 
interessato  

430013-13 
430013-15 

TELO BRACCIO 
SISTEMA SP, CONF. 

DA 1) 
 

00886874113486 Si veda Appendice A 

4- Azioni che 
devono essere 
intraprese dal 
Cliente/Utent
e 

Per i lotti interessati identificati nell'Appendice A, seguire le istruzioni nell'Appendice 
B per ispezionare i teli prima dell'uso. Se durante l'ispezione non si riscontra alcun 
punto descritto, il telo SP può essere utilizzato.  
 
Se un telo non supera i passaggi di ispezione, contattare il servizio clienti per ottenere 
un RMA e restituirlo per ottenere un rimborso. 
Eseguire le seguenti azioni standard:      
1. Leggere e comprendere il contenuto della presente informativa. 
2. Compilare immediatamente il modulo di conferma allegato e restituirlo via fax o 
e-mail a Intuitive secondo le istruzioni riportate sul modulo. 
3. Assicurarsi che il contenuto di questa notifica venga trasmesso a tutti coloro che 
devono esserne a conoscenza all'interno della vostra organizzazione o funzione in cui 
sono stati trasferiti i teli interessati. 
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4. Conservare una copia di questa notifica, inserirne una copia nel sistema 
interessato, assicurandosi che sia possibile che venga vista/visualizzata dagli 
operatori e conservare il modulo di ricevuta per il proprio archivio. 
5. Informare Intuitive di eventuali incidenti gravi o problemi di qualità relativi all'uso 
del dispositivo in questione tramite il processo di reclamo standard  

5- Azioni che 
devono essere 
intraprese da 
Intuitive  

Intuitive ha interrotto la spedizione dei lotti interessati, come elencato nell'Appendice 
A. Una nota di credito verrà riconosciuta per i teli interessati restituiti a Intuitive e 
confermati tramite la procedura RMA. 

6- Ulteriori 
informazioni e 
supporto 

• Se hai bisogno di ulteriori informazioni o supporto in merito a questo 
Avviso di sicurezza, contatta il tuo rappresentante di vendita clinico o 
contatta il servizio clienti Intuitive ai numeri elencati di seguito: Europa, 
Medio Oriente, Asia e Africa: +800 0821 2020 o +41 21 821 2020 (dalle 
8:00 alle 18:00 CET) o eucs@intusurg.com 

 
Si informa che l'autorità di regolamentazione competente per la propria regione è stata informata di questo 
Avviso di sicurezza sul campo.  
 
Cordiali saluti, 
 
Intuitive Surgical SAS 
11 avenue de Canteranne 
Pessac FRANCE 
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Qualifica: 
 

Coordinatore Robotica 

Direttore di sala operatoria 

Risk Manager 

Chirurgo 

Altro: ________________ 

MODULO DI RICEVUTA 
Nuovo avviso di sicurezza sul campo 

Correzione urgente del dispositivo medico – Bloccaggio dell'anello 
del telo per braccio del sistema da Vinci SP (ISIFA2025-07-C) 

Spedizione a: 
Nome ospedale:  <mail merge> 
Indirizzo:  <mail merge> 
Città, Stato, CAP:   <mail merge> 
SFID:   <mail merge> 
ATTENZIONE:   <mail merge> 
 

COMPLETARE TUTTE LE INFORMAZIONI RICHIESTE E RESTITUIRE 
IMMEDIATAMENTE 

 
1. Ho ricevuto e letto il presente avviso. 
2. Mi sono assicurato che tutto il personale coinvolto sia pienamente informato del contenuto di questo 

avviso. 
3. Contatterò Intuitive se ho domande. 

 
Ospedale: _______________________________________________ 

 

Nome (stampatello): ______________________________________ 

 

Firma: __________________________________________________ 

 

Numero di telefono: ______________________________________ 

 

E-mail: _________________________________________________ 

 

Data: __________________________________________________ 

 
INVIARE QUESTO MODULO DI RICONOSCIMENTO VIA E-MAIL A Intuitive  

ATTN: AZIONI SUL CAMPO PER LA CONFORMITÀ NORMATIVA 
Oggetto dell'e-mail: ISIFA2025-07-C 

Scansione e invio e-mail a: EU.FSCA@intusurg.com 

Assistenza clienti: 
- Europa, Medio Oriente, Asia e Africa: +800 0821 2020 o +41 21 821 2020 (dalle 8:00 alle 18:00 CET) 

 
 
 
 



 
 

 
 

  

5556055-01 Rev A-Italian ISIFA2025-07-C Pag. 6 of 9 
Modello di documento 1004273 Rev H ECO C306971 

Modello di modulo: 1010682 Rev C ECO C236769 

 

ISIFA2025-07-C Appendice A: Elenco dei numeri di lotto dei teli da Vinci SP interessati 
 
 

1084LA0300 2294LA0200 4124LA0600 
1124LA0200 2354LA0500 4144LA1300 
1134LA0700 2414LA0100 4154LA0400 
1144LA0500 3074LA0500 4284LA0800 
1274LA0400 3164LAA800 4294LA0700 
1274LA0500 3224LA0500 5264LA0700 
1324LA0300 3324LA0500 6164LA0800 
1394LA0100 3374LA0400 6324LA0200 
2124LA0400 3424LA0200 7144LA0500 
2284LA0100 4084LA0500 7154LA0200 
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Appendice B: Fasi di ispezione per teli da Vinci SP 
 

Nota: mantenere la sterilità durante tutti questi passaggi, poiché il telo finale sarà quello utilizzato durante la 
procedura. 
 
È preferibile ispezionare il telo prima di anestetizzare il paziente.  
 

1. Coprire completamente il sistema da Vinci SP con il telo secondo le istruzioni del manuale d'uso. 
 

2. Premere e tenere premuto il pulsante "Rilascio braccio strumento (indicato con una freccia verde 
nella Figura 4 qui sotto)." 

a. Non utilizzare il pulsante Rilascio braccio strumento superiore (sopra gli azionamenti degli 
strumenti) (vedere Figura 4 di seguito), poiché ciò incastrerebbe il telo e vanificherebbeil 
processo di ispezione. 

 
 

 
 

Figura 4: Pulsante Rilascio braccio strumento e pulsante Rilascio braccio strumento superiore 
 
 
 
 
 
 
 

Rilascio braccio 
strumento superiore 

raccomandato da 
utilizzare per 

l'ispezione 

Rilascio braccio 
strumento superiore, 

non raccomandato per 
l'ispezione 
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3. Tenendo premuto il pulsante Rilascio braccio strumento, ruotare manualmente di 360° il gruppo di 
azionamento degli strumenti (vedere Figura 5) in una direzione.  Quindi ruotare l'azionamento degli 
strumenti di almeno 360° nell'altra direzione. La figura 5 mostra un possibile metodo per ruotarli.   
Arrestare immediatamente e premere nuovamente "Dispiega per ancoraggio" per riposizionare 
l'azionamento degli strument ie sostituire il telo se si osserva uno dei seguenti comportamenti: 

a. Impossibilità di ruotare l'azionamento degli strumenti di 360° in entrambe le direzioni 
b. Messaggio VSC che il telo non è completamente fissato (messaggio VSC: "Verificare che il 

telo sia fissato saldamente a tutte e 4 le clip del braccio" o "Telo non fissato o mancante.  Il 
telo potrebbe non essere fissato correttamente e potrebbe cadere. Per continuare, 
assicurarsi che il telo sia correttamente fissato a tutti e 4 i supporti”). 

c. L'anello esterno del telo cade dalla sezione argentata del sistema (vedere figure 6a e 6b di 
seguito). 

d. Durante la rotazione, uno qualsiasi dei 4 segni grigio scuro si stacca dai connettori grigio 
scuro (vedere Figura 7).  

 
 

 
 

Figura 5: Come può essere ruotato l'azionamento dello strumento 
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Figura 6a Corretto: Sezione argentata nascosta  Figura 6b Sbagliato: Sezione argentata 

      completamente 
visibile 

 
 

 
 
 

Figura 7: Connettori grigio scuro con marcatori grigio scuro sull'anello del telo 
 

Connettore grigio 
scuro (4 totale) 

Marcatore grigio 
scuro (4 totale) 


