INTUITIVE.

<Jour Mois Année>

Nouvelle Information de sécurité
Action corrective urgente sur dispositif médical - Risque de fusion
tissulaire insuffisante avec le Vessel Sealer Extend (PN 480422)
et le SynchroSeal (PN 480440) da Vinci X/Xi (1sIFA2022-01-C)

Cher client/Chére cliente Intuitive,

La présenteinformation de sécurité vise a vous informer qu’Intuitive a pris connaissance
d’unrisquedefusion tissulaireinsuffisante susceptible d’entrainer un saignement
immédiatou différé chez le patient du fait d’une saisie de tissu excessive par les machoires
du Vessel Sealer Extend ou du SynchroSeal avant I’obturationetla transsectiondes tissus.

En outre, la ligature des vaisseaux par radiofréquence (RF) nécessite une compressiondu
vaisseau etune émissiond’énergie en parfaite harmonie pour préserver la paroi vasculaire
aumomentdela fusion. La précisiondela compressionet/ou de |’émission d’énergie peut
étre affectée par un exces detissu entreles machoires del’instrument, avec un risque
majeur pourle patient.

Pour atténuer lerisque, veuillez :

1- Description et 1) Vous assurerquetouslesvaisseaux concernés sontdansles limites del’électrode
motif de I'action et suffisamment comprimés pourréduire latension tissulaire.
corrective 2) Réduireauminimumlatailledel’amasdetissu.
3) Squelettiser les vaisseaux(p. ex. lorsque la paroi vasculaire est visible) chaque fois
quepossible.

4) Procéder a latranssection du tissuuniquementlorsqueles deux tonalités defin
du cycledefusion tissulaire sont émises et que vous observez un effet adéquat
sur letissu.

Le non-respect de ces étapes peut entrainer un risque de fusion tissulaireinsuffisante
avec, pour conséquence, un saignementimmédiat ou différé.

En sus des précédentes consignes, veuillez continuerarespectertous les avertissements
et mises en garde figurant dans |’addendum aumanuel d’utilisationdes instruments et
accessoires du Vessel Sealer Extend et au manuel d’utilisation du SynchroSeal.

Notre documentation utilisateur estactuellementen révision pourune misea jourdes
avertissements et mises en gardes.

Entreleler mars 2017 etle 12 janvier 2022, un total de 42 événements

indésirables* /incidents graves** liés a unefusion tissulaire insuffisante ont été rapportés
pour leVessel Sealer Extend, avecdes conséquences allant deI’hospitalisation prolongée
au déces du patient. Soitun tauxde 0,0058 % (sur un total de 723 340 procédures).

2 - Risques pour la
santé

Entrele ler octobre2019etle 30 septembre 2021, Intuitive a recu 3 rapports
d’événements indésirables* /incidents graves** liés a unefusion tissulaire insuffisante
pour le SynchroSeal, soitun taux de0,0164 % (surun total de 18 316 procédures).

5556014-01 Rev A (French) ISIFA2022-01-C Pagelsur 4
Modele de document 1004273 Rev H ECO C306971
Modeéle de formulaire : 1010682 Rev C ECO C236769



INTUITIVE.

En cas defusiontissulaireinsuffisante, le patient peut présenter un saignement au niveau
dutissuciblé. U'arrétdu cycledefusiontissulaire avantlafin du cycle (signalée par des
tonalités émises parlegénérateur) peut entrainer une fusion tissulaire insuffisante.

La gravité d’un tel incident peutvarier en fonctiondu temps écoulé avantla détectiondu
saignement. En cas de saignement en cours d’intervention, |a gravité peut étre nulle (avec
unsaignement quiserésorbe delui-méme) ou | égere aveclerecours a uneintervention
mini-invasive, ou plus sévere avec |a nécessité d’'une conversionen chirurgie ouvertesile
saignement persiste. En cas de saignement postopératoire, la durée d’hospitalisationdu
patientest prolongée, avecun risque de décés si le saignementn’a pas été détecté a
temps.

Toutefois, lerespect des avertissements et des mises en garde permetderéduireles
risques de fusiontissulaireinsuffisante. Parexemple, I’arrét du cycle de fusion tissulaire
avantlafindu cycle(signalée pardes tonalités émises par le générateur) peut entrainer
unefusiontissulaireinsuffisante.

Référence Nomdu produit Numéro delot Identification unique
3- Produits du dispositif (IUD)
concernés 480422 Vessel Sealer Extend Tous les lots 00886874115664
480440 SynchroSeal Tous les lots 00886874117309

Conservez cetteinformation de sécurité avec votre manuel d’utilisation da Vinci X/Xi. Le
plus important,

1. veuillezlireattentivementle présentcourrier.

2. Demandeza tous les chirurgiens etau personnel utilisant I’instrumentation

da Vinci X/Xide sefamiliariser a nouveau avec ladocumentationen
a. lisantlesinstructions, lesavertissements etles mises en garde qu’ils
trouverontdans
e |’addendumaumanuel d’utilisation des instruments et
accessoires du Vessel Sealer Extend et
e danslemanuel d'utilisation du SynchroSeal.
b. Ils peuventcontacter leurs représentants commerciaux Intuitive qui
répondronta toutes leurs questions.

3. Remplissezleformulaire d’accusé deréception ci-joint et renvoyez-le par e-mail
ou par fax a Intuitive, conformément auxinstructions y figurant.
Veuillez conserver une copie du présent courrier et du formulaire d’accusé de
réception dans vos archives.
Veuillez informer Intuitive de tout événementindésirable / incident grave ou de
problemede qualité survenantlors del’utilisation des dispositifs en question, via
la procédure de plainte standard.
6. De plus,encasd’événements indésirables / d’incidents graves ou de problémes

de qualité, veuillez suivre la procédure de déclaration standard aupres de votre

autoritédesanté, lecas échéant.

4- Mesuresdevant

étre prises 4
par le client/ '
l'utilisateur 5

Vous pouvez continuer a utiliser le Vessel Sealer Extend et le SynchroSeal en suivant les
instructions fournies dans laSection 1 dela présenteinformation de sécurité, ainsi que les
avertissements et mises en garde mentionnés dans I'addendum au manuel d’utilisation
des instruments et accessoires du Vessel Sealer Extend et dans le manuel d’utilisationdu
SynchroSeal.

5556014-01 Rev A (French) ISIFA2022-01-C Page 2 sur 4
Modele de document 1004273 Rev H ECO C306971
Modeéle de formulaire : 1010682 Rev C ECO C236769



INTUITIVE.

Intuitive assurera le suivi avec une documentation utilisateur révisée des qu’elle sera
disponible.

5- Mesures prises
par Intuitive
Surgical

Pour obtenirdes informations complémentaires ou une assistance relatives a cette action
corrective sur dispositif médical, veuillez contacter votre représentant Intuitive Surgical ou
Informations leserviceclientd’Intuitive aux numéros suivants :

complémentaires e Europe, Moyen-Orient, Asie, Afrique et Amérique du Sud : +800 08212020 ou

et assistance +41218212020(de8 ha 18 h CET) ou EUCS@intusurg.com

Veuillez noter que I’autorité réglementaire compétente pour votrerégion a été informée de cetteaction
corrective.

Sinceres salutations,

Intuitive Surgical SAS

11 avenuedeCanteranne
33600 Pessac, France
+800.0821.20.20

Définitions :
* Un événement indésirable est défini (selon la FDA) comme « Tout incident ou risque d’incident grave ayant entrainé ou susceptible
d’entrainer la mort ou la dégradation grave de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’untiers ; si I'événement ou I'incident a été
entiérement ou partiellement causé par le dispositif ou par un manquement dans les informations fournies avec le dispositif ».
**Un incident grave (EUMDR 2017/745) est défini comme « tout incident qui, directement ou indirectement, a causé, aurait pu causer ou
pourrait causer I'une des conséquences suivantes :

a. le décés d’un patient, d’un utilisateur ou d’un tiers,

b.  la détérioration grave, temporaire ou permanente, de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’un tiers,

c.  une grave menace pour la santé publique ».
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INTUITIVE.

FORMULAIRE D’ACCUSE DE RECEPTION

Nouvelle Information de sécurité
Action corrective urgente sur dispositif médical — Risque de fusion

tissulaire insuffisante avec le Vessel Sealer Extend (PN 480422) et le
SynchroSeal (PN 480440) da Vinci X/Xi (1sIFA2022-01-C)

Adresse delivraison :

Nomde l'établissement hospitalier : <mail merge>
Adresse : <mail merge>

Code postal, ville, pays : <mail merge>

NSID : <mail merge>

A UATTENTION DE : <mail merge>

VEUILLEZ REMPLIR LE FORMULAIRE DE DEMANDE D’INFORMATIONS
ET LE RENVOYER IMMEDIATEMENT

1. Jaibienreguetconsultélaprésenteinformation.

2. Je mesuisassuré(e) quetous les chirurgiens etl’ensemble du personnel concernés étaient pleinement
informés du contenu de la présente information.

3. Je contacteraiIntuitive sij’aila moindre question.

Nom de l'établissement hospitalier : Fonction :

[ coordinateur robotique
[ chefde blocopératoire

Signature : ] correspondant local de
matériovigilance

Nom (en majusaules) :

Numéro de téléphone : D Chirurgien
[ Autre:

E-mail :

Date :

VEUILLEZ FAXER OU ENVOYER PAR E-MAIL CET ACCUSE DE RECEPTION A Intuitive
ATTN: REGULATORY COMPLIANCE FIELD ACTIONS
Objet del'e-mail : Potential Insufficient Sealing
Scanner et envoyer par e-mail a : EU.FSCA@intusurg.comou par faxau : +800 0821 2021 /
+41 21 821 2021

Service clientéle:
Europe, Moyen-Orient, Asie, Afrique et Amérique du Sud : +800.0821.2020 ou +41.21.821.2020 (de 8 ha 18 h, CET)
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