
 

5556046-09 Rev. A-Spanish ISIFA2024-10-C Página 1 de 6 
 Plantilla de documento 1004273 Rev. H ECO C306971 
 Plantilla de formulario: 1010682 Rev. C ECO C236769 

Fecha: <Día/Mes/Año> 
Nota de seguridad (actualización): retirada urgente de producto sanitario 
Defectos en los cables de inclinación de las Pinzas de tenáculo y 

 el Retractor de sujeción pequeño de da Vinci X, da Vinci Xi y dV5 
(ISIFA2024-10-C) 

 
 

1- Introducción 
y motivo de 
la acción 

Estimado cliente de Intuitive: 
 
Le escribimos para informarle de una actualización en la nota de seguridad original 
sobre el defecto en los cables de inclinación de los instrumentos Pinzas de 
tenáculoPinzas de tenáculo y Retractor de sujeción pequeño de da Vinci X y da Vinci Xi 
(consulte la comunicación original en el Apéndice A). En un primer momento, esta nota 
de seguridad se inició debido al aumento de las reclamaciones sobre cables de 
inclinación pelados o rotos en instrumentos reutilizables. Ya están disponibles las 
versiones actualizadas de los instrumentos Pinzas de tenáculo y Retractor de sujeción 
pequeño, que serán las únicas versiones que se envíen. Las nuevas versiones incluyen 
un cable de inclinación perfeccionado y un diseño mejorado que evita la generación de 
fragmentos de cable de inclinación en caso de rotura. 

2- Riesgo para la 
salud 

 
Como se señalaba en la comunicación original, los riesgos asociados a este problema 
son los siguientes: 
 
Intraoperatoriamente: 
Posibilidad de separación de fragmentos: 
Si el instrumento se estropea durante una cirugía, existe la posibilidad de que un 
fragmento se separe del cable de inclinación, como se muestra en la Figura C que 
aparece en el Apéndice A. Los fragmentos visibles puede extraerlos el cirujano con 
instrumentos quirúrgicos o pueden irrigarse y aspirarse para extraerlos del cuerpo del 
paciente. Estos intentos de recuperación de material pueden hacer que una cirugía se 
prolongue Si el usuario recupera las partículas caídas, puede producirse un retraso 
menor en el procedimiento (< 30 minutos). 
 
Exposición a cables pelados: 
Si un cable se pela, puede producirse una interacción no deseada entre un tejido y el 
cable. Esta interacción podría dar lugar a lesiones en los tejidos que requerirían una 
intervención como presión física, cauterización o sutura.  
 
Generación de partículas de cables: 
Es posible que las partículas del cable de tungsteno caigan en el cuerpo del paciente si 
hay un defecto en el cable. La recuperación de las partículas caídas por el susuario 
puede ocasionar un retraso en el procedimiento(< 30 minutos). El tungsteno tiene un 
perfil seguro de biocompatibilidad y es compatible con la resonancia magnética, por lo 
que es poco probable que cualquier material retenido de los cables provoque una 
reacción biológica adversa.  
 
Identificación previa al procedimiento: 
Es posible que se observe un cable de inclinación dañado antes del procedimiento, 
durante el inicio o durante el reprocesamiento. Si se detecta un defecto en un cable de 
inclinación antes de usarlo, el instrumento afectado podría sustituirse por uno de 
repuesto, pudiendo ocasionar un retraso en el comienzo del procedimiento 
(< 30 minutos). 
 
Consulte más detalles en el Apéndice A.  
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3- Productos 
afectados 

 
Si bien hay versiones actualizadas de todos los instrumentos asociados a esta nota de 
seguridad, los productos relacionados con esta acción actualizada se indican a 
continuación. Se ha determinado que estos instrumentos presentan una tasa de 
defectos en los cables de inclinación superior a la prevista y por encima del umbral de 
aceptabilidad del 0,50 % establecido por Intuitive. 
 

Número de 
pieza 

Nombre del 
producto 

Identificador único del 
producto 

Número de versión 
afectado 

470207 Pinzas de tenáculo 00886874112366 Versiones 04, 07, 08 y 10 
470318 Retractor de 

sujeción pequeño 
00886874112441 Versiones 04, 07, 08, 10 y 

14* 
* La versión 14 de 470318 solo está disponible en China. 
 
Nota: En la nota de seguridad original se indicaba que la versión 12 del número de 
pieza 470207 estaba afectada; no obstante, se ha determinado que esta versión nunca 
se distribuyó y, por lo tanto, no se incluye en esta actualización. 

Estos instrumentos se pueden usar con los sistemas da Vinci X, da Vinci Xi y dV5. 

Utilice la tabla anterior para determinar qué versiones de los productos afectados se 
incluyen en esta retirada. Consulte las dos imágenes siguientes para determinar qué 
versión de los instrumentos tiene. 
En las Figuras A y B siguientes se ofrecen instrucciones sobre cómo localizar el número 
de pieza y la versión en el embalaje y la carcasa del instrumento.  
 
 

 
Figura A: Ubicación del número de pieza y de versión en la caja del instrumento. 

 

 
Figura B: Ubicación del número de pieza, de lote y de versión en la carcasa del 

instrumento. 

Número de versión 
Número de pieza 

Número de 
versión 

Número de 
pieza 

8 mm 
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4- Acciones que 
debe llevar a 
cabo el 
cliente o 
usuario 

                Le rogamos que lleve a cabo las siguientes acciones: 
 

1. Complete el formulario de aceptación adjunto y devuélvalo de inmediato por 
correo electrónico a Abex como se indica en el formulario.  

2. Identifique los productos afectados y póngalos en cuarentena.  
3. Para devolver los productos afectados indicados a continuación, es necesario 

enviar un correo electrónico con las cantidades y los números de lote al 
servicio de atención al cliente regional: customerservice@abexsl.es (Nota: No 
se debe usar el Portal de clientes). 

4. Asegúrese de incluir el número de FSCA «ISIFA2024-10-C» en las notas de la 
devolución. 

5. Se proporcionarán repuestos en función del número de usos restantes sin 
cargos adicionales. 

6. Si ha compartido o distribuido estos productos con otras instalaciones, 
asegúrese de que el personal adecuado de dichas instalaciones reciba y 
comprenda esta notificación para que puedan localizar y devolver los 
productos afectados que tengan. 

7. Conserve una copia de esta carta y del formulario de aceptación para sus 
registros. 

8. Informe a Intuitive de cualquier incidente grave* o problema de calidad 
relacionado con el uso de los productos en cuestión a través del proceso de 
reclamación habitual. 

5- Acciones que 
debe llevar a 
cabo Intuitive  

1. Cuando se reciban los productos devueltos, se comprobará el número de usos 
restantes. 

2. Se determinará el total de usos restantes para el centro y se enviarán 
instrumentos de reemplazo en función del total de usos restantes de cada 
instrumento, redondeado al alza cuando corresponda. Por ejemplo: si un 
instrumento tiene 3 usos restantes y un segundo instrumento tiene 5, se 
enviará un instrumento de reemplazo.  

6- Más 
información y 
asistencia 

Si necesita más información o asistencia en relación con esta nota de seguridad 
(actualización), póngase en contacto con su representante de ventas clínicas o con el 
servicio de atención al cliente de Abex en los números que se indican a continuación:  

 Abex Atención al Cliente: 91 904 45 00 – Opción 1 o 
customerservice@abexsl.es 

 Intuitive Europa: +800 0821 2020 o +41 21 821 2020 (8-18 h CET) o 
Support.Indirect@intusurg.com  

 
Tenga en cuenta que esta nota de seguridad (actualización) se ha notificado a la autoridad reguladora 
competente de su región. 
 
Atentamente, 
 
Intuitive Surgical SAS 
11 avenue de Canteranne 
33600 Pessac 
Francia  
 
Definiciones:  
* Un incidente grave (Reglamento 2017/745 de la UE sobre los productos sanitarios) se define como todo 
incidente que, directa o indirectamente, haya podido tener o haya tenido alguna de las siguientes 
consecuencias:: 

a. El fallecimiento de un paciente, usuario u otra persona 
b. El deterioro grave temporal o permanente del estado de salud de un paciente, usuario u otra 

persona 
c. Una amenaza grave para la salud pública 
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Puesto: 
 

Coordinador de robótica 

Director de quirófano 

Gestor de riesgos 

Cirujano 

Otro: ________________ 

FORMULARIO DE ACEPTACIÓN 
Nota de seguridad (actualización): retirada urgente de producto sanitario 
Defectos en los cables de inclinación de las Pinzas de tenáculo y 

 el Retractor de sujeción pequeño de da Vinci X, da Vinci Xi y dV5 
(ISIFA2024-10-C) 

 

Dirección de entrega: 

Nombre del hospital:  _________________________________________________________________________  

Dirección:  __________________________________________________________________________________  

Ciudad, Comunidad Autónoma, código postal:  _____________________________________________________  

SFID:  ______________________________________________________________________________________  

ATENCIÓN:  _________________________________________________________________________________  

 
CUMPLIMENTE TODA LA INFORMACIÓN SOLICITADA Y DEVUELVA EL FORMULARIO DE INMEDIATO 
 

1. He recibido y leído esta nota. 
2. He revisado mi inventario y devolveré todos los productos afectados que encuentre como se indica a 

continuación, según la sección 4.3 de la nota de seguridad anterior. 
3. Me he asegurado de que todo el personal pertinente esté plenamente informado del contenido de esta 

nota. 
4. Me pondré en contacto con Abex/Intuitive si tengo alguna pregunta. 

 
He revisado mi inventario actual y he puesto en cuarentena _____________ unidad(es) del producto 
afectado. Me pondré en contacto con Abex para devolver los productos afectados. 

Al firmar este formulario, confirmo que, además de los productos que voy a devolver, no tengo ningún otro 
producto afectado en mi centro. 

Nombre del hospital:   
 
Nombre (letra de imprenta):  ___________________________________  
 
Firma:  ______________________________________________________  
 
Número de teléfono:  __________________________________________  
 
Correo electrónico:  ___________________________________________  
 
Fecha:  ______________________________________________________  
 
 

ENVÍE ESTE FORMULARIO DE ACEPTACIÓN POR FAX O CORREO ELECTRÓNICO A Intuitive  
A/A: ACCIONES DE CUMPLIMIENTO NORMATIVO 

Asunto del correo electrónico: ISIFA2024-10-C 
Correo electrónico: ana.lerida@abexsl.es 

 
 
Servicio de atención al cliente: 

 Abex Atención al Cliente: 91 904 45 00 – Opción 1 o customerservice@abexsl.es 
 Intuitive Europa: +800 0821 2020 o +41 21 821 2020 (8-18 h CET) o Support.Indirect@intusurg.com 
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Apéndice A: Nota de seguridad sobre el defecto en los cables de inclinación de los instrumentos Pinzas de tenáculo y Retractor de sujeción pequeño de da Vinci X y Xi. 
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