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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 Tenaculum-tang en Small GraptorTM  

(ISIFA2024-10-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: +800 0821 2020 of +41 21 821 2020 (8 uur tot 18 uur CET) of eucs@intusurg.com 
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Bijlage A: Versienummer van het instrument bepalen 
 
Betrokken producten zijn onder meer alle da Vinci X- en Xi Tenaculum-tangen versie 12 en eerder en 
alle da Vinci X- en Xi Small Graptors versie 14 en eerder.  
 

 
 

Afbeelding D: Locatie van het onderdeelnummer en de versie op de instrumentendoos 
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Bijlage B: Aanvullende afbeeldingen t.b.v. identificatie van defecte gripkabels  
 

Naast de instructies in de gebruikershandleiding van de da Vinci X en Xi instrumenten en accessoires, 
bevat het volgende gedeelte aanvullende afbeeldingen om te helpen bij het identificeren van een 
defecte gripkabel (gebroken en gerafeld).  
 
Breuken in gripkabels kunnen visueel vóór gebruik worden opgemerkt of tijdens gebruik omdat het 
instrument niet meer werkt. Gerafelde en gebroken kabels kunnen ook worden geïdentificeerd door 
middel van endoscopisch beeld. 
 
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 E, F en G. 

 

 
Afbeelding E: Voorbeeld van een gripkabelfragment. 

 

 
Afbeelding F: Gebroken gripkabel 
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Afbeelding G: Gerafelde gripkabel 

 
2. Detectie tijdens gebruik 

 
A. Gebroken kabel 

• Als een instrument met een kapotte gripkabel op het systeem wordt geïnstalleerd, kan dit 
leiden tot een aankoppelingsprobleem. Dit zal de chirurg onmiddellijk opmerken.  

• Als een gripkabel intraoperatief breekt op een geïnstalleerd instrument, bemerkt de 
chirurg dit onmiddellijk omdat dit zou resulteren in onnauwkeurige bewegingen. De 
chirurg kan bijvoorbeeld een beweging uitvoeren met de handbediening, maar het 
instrument reageert mogelijk niet zoals verwacht. Onnauwkeurige bewegingen kunnen 
zich voordoen als een verminderd vermogen om weefsel terug te trekken. Als het 
getroffen instrument weefsel vastgreep op het moment van kabelbreuk, kan de positie 
van het vastgepakte weefsel veranderen als gevolg van de zwaartekracht. 

 
 

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.  

 
 




