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Fecha: 10 de febrero de 2026 
Urgente: Retiro de dispositivos médicos (actualización) 

Fallos en cables de paso en pinzas Tenaculum da Vinci X, da Vinci Xi y 
dV5 Tenaculum y en GraptorTM pequeño (ISIFA2024-10-C) 

 
 

1- Introducción y 
motivo de la 
acción de campo 

Estimado cliente intuitive, 
 
Le escribimos para informarle de una actualización a la Retirada Urgente de Dispositivos 
Médicos (RES 95939) enviada el 19 de diciembre de 2024 respecto a la falla del cable de 
paso en da Vinci X, da Vinci Xi y dV5 – Pinzas Tenáculo y Pequeños Instrumentos GraptorTM 
(véase la comunicación detallada en el Apéndice A). Esta retirada se inició originalmente 
debido al aumento de quejas sobre cables de paso deshilachados o rotos en instrumentos 
reutilizables.  Versiones actualizadas de las pinzas Tenaculum y de los instrumentos Small 
GraptorTM ya están disponibles y son las únicas versiones que se comercializan. Las nuevas 
versiones incluyen un cable de paso mejorado y mejoras de diseño que previenen la 
generación de un fragmento de cable de paso en caso de rotura del cable. 
 

2 - Riesgo para 
la Salud 

Según lo especificado en la comunicación, los riesgos asociados a este problema son los 
siguientes: 
 
Intraoperatoriamente: 
Potencial de fragmentación: 
Si el instrumento falla durante la cirugía, existe la posibilidad de que un fragmento se separe 
del cable de paso, como se muestra en la Figura C.  Los fragmentos visibles pueden ser 
extraídos por el cirujano con instrumentos quirúrgicos o irrigados y succionados fuera del 
paciente.  Intentos de recuperar material podrían llevar a una cirugía prolongada.  
 
Exposición a cables deshilachados: 
Si se produce un cable deshilachado, puede haber una interacción no intencionada entre el 
tejido y el cable. Esta interacción podría resultar en lesiones tisulares que requieran 
intervención como presión física, cauterización o suturas.  
 
Partículas de cable: 
Es posible que partículas de cable de tungsteno caigan en el paciente si se produce un fallo 
del cable. La recogida de partículas caídas por parte del usuario puede suponer un retraso 
en el procedimiento. El tungsteno tiene un perfil de biocompatibilidad seguro y es 
compatible con resonancia magnética, por lo que cualquier material de cable retenido es 
poco probable que cause una reacción biológica adversa.  
 
Identificado antes del procedimiento: 
Se puede observar un cable de paso dañado antes del procedimiento, durante la 
inicialización o durante el reprocesamiento. Si se detecta un fallo de cable de paso antes de 
su uso, el instrumento afectado podría ser reemplazado por un respaldo, lo que podría 
provocar un retraso en el inicio del procedimiento. 
 
Por favor, consulte el Apéndice A para más detalles.   
 

3 - Productos 
afectados 

Se han distribuido los siguientes números de pieza y versiones, que están asociados con esta 
acción de campo.  
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Part Number Product Name Unique Device Identifier Affected Version 

Number 
470207 Tenaculum 

Forceps 
00886874112366 Versions 04, 07, 08, and 

10 
470318 Small GraptorTM 00886874112441 Versions 04, 07, 08, 10, 

and 14* 
*470318 versión 14 solo está disponible en China. 
Nota: La carta original del cliente identificaba el número de parte 470207 Versión 12 como 
afectado; sin embargo, desde entonces se ha determinado que esta versión nunca se 
distribuyó en el campo y, por tanto, no está incluida en esta actualización. 
 
Estos instrumentos pueden usarse con los sistemas da Vinci X, da Vinci Xi y dV5. 
   
Utilice la tabla anterior para determinar qué versiones de los productos afectados están 
incluidas. Consulta las dos imágenes de abajo para determinar qué versión de instrumento 
tienes. 
Las figuras A y B a continuación ofrecen orientación para localizar el número de pieza y la 
versión en el empaquetado y la carcasa del instrumento.  
 

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

 

 
 

Figura B: Ubicación de la pieza, lote y número de versión en la carcasa del instrumento 
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4 - Acciones que 
debe realizar el 
Cliente /Usuario 

Por favor, tome las siguientes acciones:      
 
1. Rellene el Formulario de Acuse de Recibo adjunto y devuélvelo inmediatamente 

por correo electrónico a Intuitive, tal y como indica el formulario.  
2. Por favor, identifique y ponga en cuarentena cualquier producto afectado.  
3. Los productos afectados que se enumeran a continuación pueden ser devueltos 

enviando un correo electrónico con cantidades y números de lote al servicio de 
atención al cliente de su región. 

4. Por favor, asegúrese de incluir el número FSCA "ISIFA2024-10-C" en sus notas de 
declaración. 

5. Se proporcionarán reemplazos según el número de vidas restantes sin ningún coste 
adicional. 

6. Si has compartido o distribuido estos productos con otros sitios, por favor 
asegúrate de que el personal correspondiente reciba y entienda esta notificación 
para localizar y devolver el producto afectado. 

7. Por favor, conserve una copia de esta carta y el formulario de acuse de recibo para 
sus archivos. 

8. Informa a Intuitive sobre cualquier Evento Adverso*, Incidente Grave** o 
problema de calidad relacionado con el uso de los dispositivos en cuestión a través 
del proceso estándar de reclamación. 

9. Para clientes en EE. UU.: 
a) Las reacciones adversas o problemas de calidad experimentados con el uso de 

este producto pueden ser comunicados al programa de Notificación de 
Eventos Adversos MedWatch de la FDA, ya sea en línea, por correo ordinario o 
por fax.  

b) Complete y envíe el informe en línea por correo o fax: Descargue el formulario 
o llame al 1-800-332-1088 para solicitar un formulario de notificación, luego 
complete y devuelva a la dirección indicada en el formulario previamente 
dirigido o envíe por fax al 1-800-FDA-0178. 

5- Acciones a 
realizar por 
Intuitive  

1) Una vez que el(los) instrumento(s) devuelto(s) se reciban mediante el proceso 
estándar de RMA, se verificará el número de vidas restantes. 

2) Se determinarán las vidas totales restantes para el lugar y se enviarán los 
instrumentos de reemplazo en función de las vidas totales restantes por 
instrumento, redondeando al alza cuando corresponda.  Por ejemplo: si un 
instrumento tiene 3 vidas restantes y un segundo instrumento tiene 5 vidas 
restantes, se enviará un instrumento de reemplazo.  

 
6- Información y 
soporte 
adicional 

Si necesita más información o apoyo sobre este Dispositivo Médico Urgente (Actualización), 
por favor contacte con su Representante de Ventas Clínicas o contacte con el Servicio de 
Atención al Cliente de Intuitive en los números que se indican a continuación:  

 North and South America: (800) 876-1310, Option 3 (4 am to 5 pm PST) or mail: 
customerservice@intusurg.com. 

 Europe, Middle East, Asia and Africa: +800 0821 2020 or +41 21 821 2020 (8 am to 
6 pm CET) or eucs@intusurg.com 

 South Korea: 02-3271-3200 (9 am to 6 pm KSTJ) or support.korea@intusurg.com 
 Japan: 0120-56-5635 or 03-5575-1362 (9 am to 6 pm JST) or 

csjapan@intusurg.com  
 India: +1-800-103-6952 (9 am to 6 pm IT) 
 Taiwan: +0800-86-8181 (9 am to 6 pm CT) 

 
Para su conocimiento, la Autoridad Reguladora correspondiente para su región ha sido notificada sobre la Urgencia 
de este Dispositivo Médico (Actualización). 
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Atentamente, 
 
Intuitive 
 
Definiciones:  
* Evento adverso se define como "un evento o incidente que ha provocado una muerte, lesión o deterioro graves 
del estado de salud de un paciente, usuario u otra persona; si el evento o incidente fue causado total o 
parcialmente por el dispositivo o por deficiencias en la información proporcionada con el dispositivo." 
 
**Incidente Grave (EUMDR 2017/745) se define como "cualquier incidente que directa o indirectamente haya 
llevado, pudo haber conducido o podría conducir a cualquiera de lo siguiente: 
1. la muerte de un paciente, usuario u otra persona 
2. el deterioro grave temporal o permanente del estado de salud de un paciente, usuario u otra persona, 
3. una grave amenaza para la salud pública 
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Puesto: 
 

Coordinador de Robótica 

Director de quirófano 

Gerente de riesgos 

Cirujano 

Otro:  ________________ 

FORMULARIO DE ACUSE DE RECIBO 
Urgente: Retirada de dispositivos médicos (Actualización) 

Fallos en cables de paso en las pinzas Tenaculum y el Graptor 
Pequeño de las da Vinci X, da Vinci Xi y dV5  

(ISIFA2024-10-C) 
Ship-to: 
Hospital Name:  
Address:  
City, State, Zip:  
SFID:  
ATTENTION:  
 

COMPLETE TODA LA INFORMACIÓN REQUERIDA Y ENVÍELA DE INMEDIATO 
 

1. He recibido y leído este aviso. 
2. Me he asegurado de que todo el personal apropiado esté plenamente informado del contenido de este aviso. 
3. Me comunicaré con Intuitive si tengo alguna pregunta. 

 
Nombre del hospital: ________________________________________ 

 

Nombre (en letra de imprenta): _____________________________ 

 

Firma: ___________________________________________________ 

Número de teléfono: _________________________________________ 

Correo electrónico: __________________________________________ 

Fecha: _____________________________________________________ 

 

ENVÍE ESTE FORMULARIO DE CONFIRMACIÓN POR FAX O CORREO ELECTRÓNICO A Intuitive  
ATN.: CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA EN ACCIONES DE CAMPO 

Asunto del correo electrónico: Potencial de carro de instrumentos suelto en sistema da Vinci 
(ISIFA2024-10-C) 

Correo electrónico: Recalls@intusurg.com 

Atención a Clientes: 
 Norteamérica y Sudamérica: (800) 876-1310, opción 3 (de 4 a. m. a 5 p. m. hora del Pacífico) o por correo: 

customerservice@intusurg.com. 
 Europa, Oriente Medio, Asia y África: +800 0821 2020 o +41 21 821 2020 (de 8 a. m. a 6 p. m. hora central 

europea) o escriba a eucs@intusurg.com. 
 Corea del Sur: 02-3271-3200 (de 9 a. m. a 6 p. m. hora de Corea) o escriba a support.korea@intusurg.com. 
 Japón: 0120-56-5635 o 03-5575-1362 (de 9 a. m. a 6 p. m. hora de Japón) o escriba a 

csjapan@intusurg.com.  
 India: +1-800-103-6952 (de 9 a. m. a 6 p. m. hora de la India). 
 Taiwán: +0800-86-8181 (de 9 a. m. a 6 p. m., hora de China). 
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Appendix A: Field Safety Notice related to the Pitch Cable Failure on da Vinci X, Xi – 
Tenaculum Forceps and Small GraptorTM Instruments 
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