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Information urgente de sécurité 
VS3 Iridium - MMS-IR et Beam Combiner  

Notification 

Produit N° GTIN Référence/N° CFN Numéros de série 

SYSTÈME IR VS3 174-0012 FLRSENCE MMS 18130400103489 174-0012 
Voir la pièce jointe 1 : numéros de 

série concernés  
VS3-IR 175-0012 785NM MMS 10813040013711 175-0012 

VS3 IR LIGHT 161-0001 BEAM COMBINER 18130400103625 161-0001 

 

 

Octobre 2022 

 

Référence Medtronic : FA1280 

 

Cher professionnel de santé, 

 

L’objet de cette lettre est de vous informer que Medtronic met en place une information urgente de sécurité pour les 

numéros de série MMS-IR et Beam Combiner EleVision IR (VS3 Iridium) répertoriés ci-dessus. 

 

Motif de cette notification 

Cette notification est mise en place à la suite de cinq (5) réclamations auprès de Medtronic signalant un câble à fibre 

optique cassé. Quatre (4) des réclamations portaient spécifiquement sur le câble à fibre optique du Beam Combiner et 

faisaient état d’une perte de fonction ; une (1) portait sur le câble à fibre optique du MMS et faisait état de dommages 

thermiques et d’une perte de fonction. L’évaluation de Medtronic sur le bris du câble à fibre optique a révélé que les 

câbles peuvent être endommagés par la manipulation ou le pliage et peuvent entraîner une perte de fonctionnalité et un 

chauffage/une fusion de la surface extérieure du câble. Medtronic a redessiné le câble pour réduire la probabilité de 

rupture. 

 

Risque pour la santé 

Le risque pour le patient du fait d’un câble de fibre optique cassé est le retard du traitement et les lésions tissulaires (du 

passage de la laparoscopie à une intervention ouverte). Les traumatismes oculaires et les brûlures thermiques sont les 

risques pour l’utilisateur. Cinq (5) plaintes ont été reçues à ce jour pour ces problématiques. Dans une (1) des cinq 

(5) déclarations, des lésions tissulaires sont survenues lorsque la perte de fonctionnalité due à la rupture du câble de fibre 

optique a entraîné la conversion d’une approche laparoscopique à une approche ouverte. Une autre (1) des cinq 

(5) plaintes concernait la fonte du câble extérieur et de la gaine de l’instrument. Aucun préjudice pour le patient ou 

l’utilisateur n’a été rapporté dans cette plainte ou les trois (3) autres. 
 

Cette information urgente de sécurité n’a aucune incidence sur les patients qui ont déjà subi une intervention utilisant 

VS3 Iridium - MMS-IR ou Beam Combiner. Ces patients doivent continuer à être suivis selon les procédures habituelles 

de votre établissement. 

 

Mesures à prendre par le client : 
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1. Avant de l’utiliser, vérifier visuellement que le câble à fibre optique MMS et Beam Combiner ne présentent 

aucun signe de pincement, de courbure ou d’endommagement. Éviter de plier les câbles et la poignée avec 

précaution pour prévenir tout dommage.  

2. Une fois la balance des blancs effectuée conformément aux directives du mode d’emploi, tester le système 

EleVision IR au début de l’intervention chirurgicale, comme suit :  

a) Mettre le laser en marche. 

b) Pour la configuration laparoscopique du système EleVision IR, diriger l’extrémité distale de 

l’endoscope vers une surface brillante, en maintenant l’oscilloscope à environ 3 cm de la cible. Cela 

empêche la lumière blanche de se disperser. Pour la configuration ouverte du système EleVision IR, 

positionner la face distale du MMS à environ 30 cm de tout objet. Si un message à s’affiche l’écran 

indiquant que l’appareil est trop proche des tissus, l’éloigner de l’objet jusqu’à ce que ce message 

disparaisse. 

c) Après deux (2) secondes, l’écran du moniteur devrait afficher un message indiquant que le laser est 

activé, un point rouge clignotant et une minuterie du temps. Si toutes ces indications s’affichent 

correctement sur l’écran du moniteur, éteindre le laser après cinq (5) secondes. 

Si l’écran n’affiche pas un message indiquant que le laser est activé, un point rouge clignotant et une minuterie du temps, 

le laser ne fonctionne pas correctement et le système EleVision IR ne doit pas être utilisé lors de l’intervention 

chirurgicale. 
 

En cas de pincement, de vrillage ou d’endommagement du câble à fibre optique, ou si le système ne fonctionne pas 

correctement pendant le test laser décrit ci-dessus, ne pas utiliser le système. Merci de signaler une plainte et organiser 

l’entretien du Beam Combiner et/ou de l’appareil MMS en contactant votre représentant Medtronic. 

 

Si votre système fonctionne correctement, merci de continuer à utiliser le système EleVision IR pour vos interventions. 

Medtronic vous contactera pour planifier l’entretien de votre Beam Combiner et/ou appareil MMS, au fur et à mesure 

que le produit sera disponible. Medtronic accorde la priorité à l’entretien pour les clients qui signalent des problèmes de 

système IR EleVision. 
 

Autres mesures :  

 Avertir immédiatement tout le personnel dans tous les environnements de soins dans lesquels le système 

EleVision IR (VS3 Iridium) - MMS et/ou Beam Combiner sont utilisés de cette intervention sur le terrain.  

 Merci d'afficher cet avis dans un endroit bien visible et de suivre ce fait jusqu’à ce qu’il soit résolu par un câble de 

remplacement redessiné.  

 Si votre établissement a distribué VS3 Iridium MMS et/ou Beam Combiner à d’autres personnes ou établissements, 

merci de transmettre rapidement une copie de la présente lettre à ces destinataires.  
 

Informations complémentaires :  

Medtronic a notifié l’ANSM de cette action. 

Nous sommes navrés des désagréments que ce problème peut engendrer. Nous nous engageons à assurer la sécurité des 

patients et nous vous remercions de l'attention particulière que vous porterez à cette information. Pour toute question 

concernant cette communication, veuillez contacter votre représentant Medtronic à l'adresse 

affaires.reglementaires@medtronic.com 

Cordialement,  

https://medtronic.sharepoint.com/sites/LungVizAPM/_layouts/15/Doc.aspx?sourcedoc=%7b5212E410-AA4B-47A5-9899-B97514676063%7d&file=LHV%20Enrich%20Steering%20Committee%20-%20Q1%20FY22.pptx&action=edit&mobileredirect=true&DefaultItemOpen=1
mailto:affaires.reglementaires@medtronic.com
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Emmanuel Grenon 

Senior Business Unit Director: MITG Surgical Innovations France • AST - France - Selling - AST 

 

Pièces jointes : Pièce jointe 1 (Liste des numéros de série concernés)  
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Information urgente de sécurité 
VS3 Iridium - MMS-IR et Beam Combiner  

Pièce jointe 1 : numéros de série concernés 

 
Remarque : Le numéro de série se trouve sur le boîtier du MMS-IR et sur le boîtier du Beam Combiner.  

Produit N° GTIN 
Référence/N° CF

N 
Numéros de série 

SYSTÈME IR VS

3 174-

0012 FLRSENCE 

MMS 

18130400103489 174-0012 

3784634, 3784711, 3784722, 3784617, 378-4002, 3784581, 3784592, 3784595, 

3784599, 3784601, 3784603, 3784605, 3784606, 3784608, 3784609, 3784610, 

3784612, 3784613, 3784614, 3784615, 3784616, 3784629, 3784619, 3784620, 

3784621, 3784622, 3784623, 3784624, 3784626, 3784627, 3784628, 3784636, 

3784659, 3784631, 3784632, 3784633, 3784635, 3784652, 3784637, 3784638, 

3784639, 3784641, 3784642, 3784643, 3784644, 3784645, 3784646, 3784647, 

3784648, 3784649, 3784650, 3784651, 3784669, 3784653, 3784654, 3784655, 

3784656, 3784660, 3784661, 3784662, 3784663, 3784664, 3784665, 3784666, 

3784667, 3784736, 3784671, 3784672, 3784673, 3784674, 3784676, 3784678, 

3784679, 3784680, 3784681, 3784682, 3784683, 3784685, 3784686, 3784687, 

3784688, 3784689, 3784691, 3784743, 3784755, 3784705, 3784706, 3784708, 

3784709, 3784760, 3784712, 3784713, 3784714, 3784715, 3784716, 3784717, 

3784718, 3784719, 3784720, 3784721, 3784766, 3784723, 3784724, 3784725, 

3784726, 3784727, 3784728, 3784731, 3784732, 3784733, 3784734, 3784735, 

3784776, 3784737, 3784738, 3784819, 3784744, 3784746, 3784748, 3784750, 

3784751, 3784752, 3784753, 3784754, 3784837, 3784757, 3784758, 3784759, 

3784838, 3784761, 3784762, 3784763, 3784764, 3784765, 3784863, 3784775, 

378-4513, 3784777, 3784779, 3784780, 3784781, 378-4782, 3784788, 3784789, 

3784790, 3784791, 3784792, 3784793, 378-4003, 3784796, 3784797, 3784798, 

3784799, 3784800, 3784801, 378-4582, 3784809, 3784811, 3784812, 3784813, 

3784820, 3784821, 3784822, 3784823, 3784824, 3784825, 3784826, 3784827, 

3784828, 3784834, 378-4015, 378-4536, 3784839, 3784841, 3784864, 3784865, 

3784867, 3784868, 378-4004, 378-4007, 378-4009, 3784670, 378-4017, 378-

4001, 378-4021, 378-4006, 378-4501, 378-4008, 378-4010, 378-4012, 378-4013, 

378-4014, 378-4504, 378-4016, 378-4018, 378-4020, 378-4506, 378-4502, 378-

4503, 378-4508, 378-4505, 378-4507, 378-4511, 378-4510, 378-4512, 378-4515, 

378-4524, 378-4529, 378-4531, 378-4532, 378-4535, 3784630, 378-4537, 378-

4538, 378-4567, 378-4569, 378-4583, 378-4584, 378-4587, 378-4588, 378-4589, 

378-4590, 378-4591, 378-4593, 378-4594, 378-4596, 378-4597, 378-4598, 378-

4600, 378-4602, 378-4604, 378-4611, 378-4618, 378-4640, 378-4657, 378-4658, 

378-4668, 378-4675, 378-4677, 378-4690, 378-4729, 378-4739, 378-4740, 378-

4742, 378-4745, 378-4767, 378-4768, 378-4769, 378-4770, 378-4771, 378-4772, 

378-4773, 378-4774, 378-4805, 378-4806, 378-4829, 378-4858 

VS3-IR 175-0012 

785NM MMS 
10813040013711 175-0012 

378-4534, 378-4528, 378-4527, 378-4526, 378-4525, 378-4523, 378-4522, 378-

4521, 378-4520, 378-4519, 378-4518, 378-4517, 378-4516, 378-4514, 378-4586, 

378-4005, 3784875, 3784874, 3784808, 3784807, 3784803, 3784802, 3784787, 

3784786, 3784784, 3784704, 3784702, 3784700, 3784696, 3784694, 3784693, 

3784692, 3784703, 3784701 
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Produit N° GTIN 
Référence/N° CF

N 
Numéros de série 

VS3 IR LIGHT 

161-0001 BEAM 

COMBINER 

18130400103625 161-0001 

361-0901, 361-0903, 3611026, 3610942, 361-0908, 3610946, 3610947, 3611095, 

3610950, 3610951, 3610952, 3610953, 3610956, 3610957, 3610958, 3610961, 

3610963, 3610964, 3610965, 3610968, 3610971, 3610972, 3610973, 3610974, 

3610975, 3610976, 3610977, 3610978, 3610979, 3610996, 3610998, 3610999, 

3611000, 3611001, 3611004, 3611169, 3611007, 3611008, 3611009, 3611011, 

3611012, 3611014, 3611015, 3611016, 3611019, 3611025, 3611027, 3611028, 

3611029, 3611030, 3611031, 3611032, 3611033, 3611034, 3611035, 3611036, 

3611039, 3611041, 3611042, 3611044, 3611046, 3611048, 3611049, 3611050, 

3611051, 3611052, 3611053, 3611055, 3611056, 3611057, 3611058, 3611059, 

3611060, 3611062, 3611063, 3611065, 3611068, 3611070, 3611071, 3611073, 

3611074, 3611075, 3611078, 3611079, 3611080, 3611082, 3611083, 3611084, 

3611085, 3611086, 3611087, 3611088, 3611090, 3611091, 3611092, 3611077, 

3611096, 3611097, 3611099, 3611100, 3611101, 3611109, 3611104, 3611106, 

3611108, 3611110, 3611157, 3611111, 3611112, 3611113, 3611114, 3611115, 

3611116, 3611117, 3611118, 3611119, 3611120, 3611121, 3611123, 3611124, 

3611125, 3611126, 3611128, 3611129, 3611130, 3611131, 3611133, 3610949, 

3611135, 3611136, 3611138, 3611139, 3611140, 3611142, 3611146, 3611149, 

3611152, 3611153, 3611154, 3611156, 3611159, 3611158, 3611196, 3611160, 

3611161, 3611162, 361-0909, 3611164, 3611165, 3611166, 3611167, 3611006, 

3611170, 3611171, 3611172, 3611173, 3611174, 3611175, 3611176, 3611177, 

3611178, 3611180, 3611181, 3611182, 3611188, 3611189, 3611190, 3611191, 

3611192, 3611194, 3611195, 3611219, 3611197, 3611199, 3611200, 3611201, 

3611218, 3611222, 3611223, 3611224, 3611225, 361-0917, 361-0919, 361-0945, 

361-0970, 3611134, 361-0907, 3611047, 361-0010, 361-0011, 361-0012, 361-

0013, 361-0902, 361-0904, 361-0906, 361-0910, 361-0911, 361-0912, 361-0913, 

361-0914, 361-0915, 361-0916, 361-0918, 361-0921, 361-0922, 361-0923, 361-

0924, 361-0926, 361-0929, 361-0930, 361-0931, 361-0932, 361-0933, 361-0936, 

361-0937, 361-0938, 361-0940, 361-0941, 361-0943, 361-0944, 361-0955, 361-

0966, 361-1037, 361-1040, 361-1045, 361-1061, 361-1067, 361-1072, 361-1076, 

361-1103, 361-1122, 361-1132, 361-1144, 361-1148, 361-1168, 361-1183, 361-

1204, 361-1205, 361-1207, 361-1208, 361-1209, 3611102, 361-1013 

 

  
  

  
 


