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Avviso di sicurezza sul campo 
Correzione urgente relativa a dispositivo medico –  

2955842-11-23-15-011-C  
Avvertenze aggiornate per configurazioni di endoscopio e cannule da Vinci® Xi™ 

 

Premessa e 
motivazione 
dell'azione sul 
campo 

Gentile cliente da Vinci, 

 

il  presente Avviso di  sicurezza sul campo è volto a informarLa che Intuitive Surgical  sta 

avviando una correzione volontaria delle istruzioni  per l 'uso degli endoscopi da 8 mm da 

Vinci Xi , al fine di  illustrare l 'uso corretto degli  endoscopi in combinazione con le cannule 

da 8 mm (PN 470002 e 470004) e da 12 mm (PN 470375 e 470389), i  riduttori  delle 

cannule (PN 470381), e gli strumenti di energia monopolare da Vinci. Il presente Avviso di 

sicurezza sul campo non interessa i  Sistemi chirurgici e agli  accessori da Vinci S o da Vinci 

Si. 

 

Dopo essere venuta a conoscenza di  pubblicazioni che riportano un rischio di 

accoppiamento capacitivo di fonti di energia monopolare con endoscopi in chirurgia 

laparoscopica, Intuitive Surgical ha avviato un'indagine per stabilire se il rischio interessa le 

tecnologie da Vinci esistenti. In base agli  esiti di questa indagine, Intuitive Surgical  ha 

individuato configurazioni specifiche nelle quali  l 'energia monopolare potrebbe essere 

trasmessa dall'asse dell'endoscopio da Vinci Xi  al tessuto che entra in contatto con 

quest'ultimo.  

 

Anche se non sono state riportate segnalazioni relative a tale problema, queste 

configurazioni possono causare lesioni termiche involontarie. Tali  potenziali lesioni 

possono presentarsi soltanto quando si verificano contemporaneamente tutte e tre (3) le 

seguenti condizioni : 

 

1) la cannula non è a diretto contatto con la parete corporea del paziente o 

l 'asse dell 'endoscopio non è a diretto contatto con la cannul a, e 

2) l 'energia monopolare viene attivata, e 

3) si verifica un contatto millimetrico del tessuto con l 'asse dell'endoscopio 

(area di  contatto di  ci rca 1 mm
2
) 

 

Non vi è alcun rischio di lesione termica involontaria se l'asse dell 'endoscopio è in contatto 

con un'ampia area di tessuto, o se l 'asse dell'endoscopico non entra in contatto con il 

tessuto.  

 

Se gli  utenti seguono le istruzioni riportate di  seguito nella sezione "Azioni  a carico del 
cliente", i l  rischio viene efficacemente ridotto ed è possibile proseguire l 'utilizzo 
dell 'endoscopio da Vinci Xi .  
 

Rischi per la salute Nelle condi zioni  di utilizzo specifiche sopra descritte, l 'endoscopio potrebbe trasmettere al 

tessuto energia monopolare, causando potenzialmente lesioni  termiche. 
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Non sono stati  segnalati reclami o lesioni in relazione al trasferimento di  energia termica 

dall 'endoscopio da 8 mm da Vinci Xi  al tessuto in contatto con l 'asse dell 'endoscopio. 

 

Paesi e prodotti 
interessati 
 

Paesi interessati: 

Arabia Saudita, Australia, Austria, Belgio, Cipro, Corea del Sud, Danimarca, Francia, 

Germania, Giappone, Hong Kong, India, Israele, Italia, Monaco, Norvegia, Paesi Bassi, Porto 

Rico, Qatar, Regno Unito, Repubblica Ceca, Romania, Singapore, Spagna, Stati Uniti, Svezia, 

Svizzera, Taiwan, Turchia e Venezuela.  

 

Prodotto interessato: 

 

Numero parte Nome del prodotto 

470026-34 Endoscopio 8 mm, 0° 

470026-40   

470026-41   

470027-34 Endoscopio 8 mm, 30° 

470027-40   

470027-41   

 

Numero parte Lingua Manuale Utente da Vinci Xi I&A 

551464 Ceco 

551465 Danese 

551466 Olandese  

551706 Inglese 

551469 Francese 

551470 Tedesco 

551471 Greco 

551474 Ital iano  

551475 Giapponese 

551476 Coreano 

551479 Norvegese  

551482 Rumeno 

551461 Cinese semplificato 

551487 Spagnolo 

551488 Svedese 

551462 Cinese tradizionale 

551489 Turco 
 

Azioni a carico del 
Cliente/ 
Utente 

La invitiamo ad adottare i seguenti provvedimenti:      

1. Le configurazioni di endoscopio e cannula da Vinci Xi che isolano elettricamente 

l 'asse dell'endoscopio dalla parete corporea possono consentire i l trasferimento 

di  energia monopolare al tessuto in contatto con l 'asse dell'endoscopio. Il 



  Data : 01.12.2015 
   

552198-01 Rev A / Italian  2955842-11-23-15-011-C  Pagina 3 di  4 
 
 

contatto con il tessuto, se avviene, si  verifica al di fuori del campo visivo del 

chirurgo. Per ridurre tale rischio durante l 'uso del Sistema chirurgico da Vinci Xi , 

osservare le seguenti avvertenze e norme precauzionali: 

 Non utilizzare energia monopolare quando l'endoscopio da 8 mm 

da Vinci Xi viene introdotto attraverso la cannula per Stapler da 

12 mm. Questa norma è valida indipendentemente dall'utilizzo di 

un riduttore da 12 - 8 mm da Vinci Xi.  

 Una cannula da Vinci Xi non deve mai essere inserita in un'altra 

cannula posizionata nella parete corporea del  paziente (doppia 

cannulazione).  

 Prestare attenzione durante l'attivazione dell'energia 

monopolare durante gli interventi con da Vinci Xi durante i quali 

non sia assicurato il contatto tra la cannula dell'endoscopio e la 

parete corporea. 

 

2. Distribuire una copia della presente co municazione a tutti  gli  utenti del Sistema 

da Vinci Xi  presso la propria struttura. 

3. Conservare una copia della presente comunicazione assieme al Manuale 

dell 'utente. 

4. Compilare il  Modulo di ricevuta allegato e restituirlo a Intuitive Surgical come 

indicato.  

5. Conservare in archivio una copia della presente comunicazione e del Modulo di 

ri cevuta. 

 

Azioni da 

intraprendere da 

parte di Intuitive 

Surgical 

Intuitive Surgical fornirà un'appendice al Manuale dell 'utente, che integra le avvertenze e 

le norme precauzionali relative al ri schio sopra riportato. 

Ulteriori 

informazioni e 

assistenza 

Per ul teriori informazioni o assistenza in meri to al presente Avviso relativo a dispositivo 

medico, contatti i l  Rappresentante commerciale o i l  Servizio assistenza cl ienti Intuitive 

Surgical ai numeri  indicati di  seguito:  

 Nord e Sud America: (800) 876 1310 Opzione 3 (06:00-17:00 PST) o via e-mail 

all 'indirizzo customersupport-servicesupport@intusurg.com 

 Europa, Medio Oriente, Asia e Afri ca: +800 0821 2020 oppure +41 21 821 2020 

(08:00-18:00 CET), o via e-mail all 'indirizzo ics@intusurg.com 

 Corea del Sud: 02-3271-3200 (09:00-18:00 KSTJ) 

 Giappone: 0120-56-5635 o 003-5575-1362 (09:00-18:00 JST) 

 

La informiamo che il  presente avviso è stato notificato alle Autori tà normative locali del Suo Paese. 

 

In fede, 

 

Intuitive Surgical 
Chemin des Mûri ers 1 
CH-1170 Aubonne, Svizzera 
+41 21 821 2020  
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Posizione: 

 

Coordinatore per la robotica 

Responsabile sala operatoria 

Responsabile gestione rischi 

Chirurgo 

Altro: ________________ 

MODULO DI RICEVUTA 

Avviso di sicurezza sul campo 
Correzione urgente relativa a dispositivo medico –  

2955842-11-23-15-011-C  
Avvertenze aggiornate per configurazioni di endoscopio e cannule da Vinci Xi 

 

Nome ospedale:<mail merge> 

Indirizzo: <mail merge> 
Città, CAP: <mail merge> 

NSID: <mail merge> 
ALL'ATTENZIONE DI: <mail merge> 
 

1. Ho ricevuto e letto il  presente avviso. 
2. Ho provveduto a informare tutto i l  personale interessato del contenuto del presente avviso. 

3. Contatterò Intuitive Surgical per qualsiasi dubbio o domanda. 
 

 

Nome (in stampatello): __________________________________________ 

 

Firma: ________________________________________________________ 

 

Nome dell'ospedale: ____________________________________________ 

 

Numero di telefono:_____________________________________________ 

 

E-mail: ________________________________________________________ 

 

Data: __________________________________________________________ 

 

LA PREGHIAMO DI INVIARE QUESTO MODULO DI RICEVUTA VIA FAX O VIA E-MAIL A Intuitive Surgical, Inc.  

ATTN: REGULATORY COMPLIANCE 

Oggetto dell'e-mail: Xi Endoscope Cannulae Configurations 

Negli Stati Uniti inviare al numero di fax +1 (408) 716-3040, oppure scansionare e inviare per e-mail all'indirizzo 

eu.fsca@intusurg.com  

 

Servizio assistenza clienti: 

- America del Nord e del Sud: 800-876-1310 Scelta 3 (6:00 - 17:00 PST) 
- Giappone: 0120-56-5635 o 003-5575-1362 (9:00 - 18:00 JST) 
- Corea del Sud: 02-3271-3200 (9:00 - 18:00 KSTJ) 

- Europa, Medio Oriente, Asia e Afri ca: +800 0821 2020 oppure +41 21 821 2020 (8.00 - 18.00 CET) 
 


