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We willen u erop wijzen dat de bevoegde regelgevende instantie voor uw regio op de hoogte is gesteld van 
deze corrigerende maatregel voor veiligheid in het veld.  
 
Met vriendelijke groet, 
 
Intuitive Surgical SAS 

 
 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Definitie: 
*Een ernstig incident (EUMDR 2017/745) is een incident dat direct of indirect heeft geleid, mogelijk heeft geleid 

of zou kunnen leiden tot een van de volgende voorvallen: 

a. het overlijden van een patiënt, gebruiker of andere persoon; 
b. de tijdelijke of permanente ernstige achteruitgang van de gezondheidstoestand van een 

patiënt, gebruiker of andere persoon; 
c. een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid. 



 
 

 
 
  

5556045-04 Rev A ISIFA2024-09-C Pagina 7 van 13 
Documentsjabloon 1004273 Rev H ECO C306971 

   Formuliersjabloon: 1010682 Rev C ECO C236769 

 

Functie: 

 

Coördinator robotsystemen 

Directeur operatiekamer 

Manager risicobeheer 

Chirurg 

Overig:  ________________ 

ONTVANGSTFORMULIER 
Nieuwe kennisgeving over veiligheid in het veld 

Urgente correctie van medische hulpmiddelen - defecte gripkabels 
op da Vinci X en Xi herbruikbare instrumenten met bekken 

(ISIFA2024-09-C)   
Verzenden naar: 
Naam 

ziekenhuis:_________________________________________________________________________________ 

Adres:_____________________________________________________________________________________ 

Postcode, 

woonplaats:________________________________________________________________________________ 

SFID:______________________________________________________________________________________ 

LET OP:____________________________________________________________________________________ 

 

VUL ALLE GEVRAAGDE GEGEVENS IN EN STUUR DEZE ONMIDDELLIJK TERUG 
 

1. Ik heb dit bericht ontvangen en gelezen. 
2. Ik heb ervoor gezorgd dat alle betreffende personeelsleden volledig op de hoogte zijn van de inhoud 

van deze kennisgeving. 
3. Ik neem contact op met Intuitive als ik vragen heb. 

 

Naam ziekenhuis:  __________________________________  

 

Naam (blokschrift):  _________________________________  

 

Handtekening:  _____________________________________  

 

Telefoonnummer:  __________________________________  

 

E-mail:  ____________________________________________  

 

Datum:  ___________________________________________  

 

STUUR DIT ONTVANGSTFORMULIER PER E-MAIL NAAR Intuitive  
T.A.V.: ACTIES IN HET VELD IN HET KADER VAN REGELGEVINGNALEVING 

Onderwerpregel voor e-mail: ISIFA2024-09-C 
Scan en e-mail naar: EU.FSCA@intusurg.com   

 

Klantenservice: 
- Europa, Midden-Oosten, Azië en Afrika: +800 0821 2020 of +41 21 821 2020 (8.00 tot 18.00 uur CET) 
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Bijlage B: Aanvullende afbeeldingen voor het detecteren van defecten aan de gripkabel 

Naast de instructies in de gebruikershandleiding van da Vinci Xi en da Vinci X instrumenten en accessoires, 
bevat ook het volgende gedeelte aanvullende afbeeldingen en gedetailleerde stappen voor het inspecteren op 
gebroken of gerafelde gripkabels die voor of tijdens gebruik visueel kunnen worden gedetecteerd.  

De inspectie is beperkt tot het polsstuk van het instrument en vereist geen uitvergroting zoals op de 
afbeeldingen in deze kennisgevingsbrief. Scharnieren van het polsstuk van het instrument is niet nodig, maar 
wel moeten de kabels aan beide zijden van het polsstuk worden geïnspecteerd.  

1. Inspectie vóór gebruik 
Inspecteer voor gebruik alle instrumenten visueel op gebroken of gerafelde kabels volgens de 
onderstaande afbeeldingen H en I 

 
Afbeelding H: Gebroken kabel  

 
Figuur I: Gerafelde kabel  

 
2. Detectie tijdens gebruik 

A. Gebroken kabel  

• Als een instrument met een kapotte gripkabel op het systeem wordt geïnstalleerd, kan dit 
leiden tot een mislukking in aangrijping, waardoor de installatie niet kan worden voltooid 
wat de chirurg onmiddellijk zal detecteren.  

• Als een gripkabel intraoperatief breekt op een geïnstalleerd instrument, bemerkt de chirurg 
dit onmiddellijk omdat de grijpfunctie verloren gaat (d.w.z. verlies van grip op een object in 
de bekken van het instrument). 

 
B. Gerafelde kabel 

• Gerafelde gripkabels kunnen worden geïdentificeerd door middel van endoscopisch beeld. 
Een bestaande defecte gerafelde gripkabel heeft geen invloed op de grijpbeweging, omdat 
de gripkabel verbonden blijft. 

• Het is onwaarschijnlijk dat gerafelde kabels die niet visueel worden geïdentificeerd, 
onbedoeld in aanraking komen met weefsel. 




