INTUITIVE.

<jour mois année>

Nouvelle notification de sécurité produit - Retrait urgent d’un dispositif

médical

Probleme avec la recharge grise pour agrafeuse SureForm 30 de 8 mm

(ISIFA2026-02-R)

Introduction et
motif de
I’intervention sur
le terrain

Madame, Monsieur,

Cet avis de sécurité a pour objet de vous informer qu’Intuitive met en ceuvre une
action corrective de sécurité sur le terrain (FSCA) concernant la recharge grise pour
agrafeuse SureForm 30 de 8 mm (réf. 48230M-05 et 48230M-06). D’aprés nos
informations, votre établissement posseéde un ou plusieurs dispositifs concernés.
Merci de repérer, de cesser d’utiliser et d’isoler tous les produits concernés avant de
contacter le service clientéle pour engager une procédure de retour.

Les recharges grises pour agrafeuse SureForm 30 a embout courbe de 8 mm et pour
agrafeuse SureForm 30 de 8 mm d’Intuitive Surgical sont congues pour une
utilisation avec un systéme chirurgical da Vinci compatible en vue de réaliser une
résection, une transsection du systéme vasculaire et du tissu et/ou la création
d’anastomoses en chirurgie générale, thoracique, gynécologique, urologique et
pédiatrique. La cause du probléme avec la recharge grise pour agrafeuse SureForm
30 de 8 mm est en cours d’évaluation.

Risque pour la
santé

Produits
concernés

En date du 23 février 2026, nous avons recu cinq signalements d’incidents graves*
en lien avec un agrafage incomplet sur des vaisseaux sanguins, dont cinq cas de
saignement, y compris un cas mortel.

La formation d’un agrafage incomplet sur des vaisseaux sanguins entrainera des
saignements avec des conséquences pour la santé dont la gravité peut varier de
marginale a catastrophique. En plus des techniques chirurgicales générales pour
contrdler la source du saignement, une conversion vers une approche chirurgicale
ouverte peut s’avérer nécessaire.

Référence Nom du produit | Identificateur unique | Numéro de série
du dispositif concerné
48230M-05 Recharge grise 00886874121931 Tous les numéros de
48230M-06 pour agrafeuse série

SureForm 30 de
8 mm
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Prenez les mesures suivantes :

1. Identifiez, cessez d’utiliser et isolez tous les produits concernés. Pour
retourner les produits concernés énumérés ci-dessus, appelez le service
clientele local en précisant les quantités et les numéros de lot
Support. BE@intusurg.com (Remarque : n’utilisez pas le portail client).

2. Complétez immédiatement I’attestation jointe et renvoyez-la par messagerie
a Intuitive comme indiqué sur I’imprimé.

3. Pensez a inscrire le numéro de la FSCA « ISIFA2026-02-R » dans les notes

du retour.

Si vous avez échangé ou distribué ces produits a d’autres sites, veillez a
prévenir le personnel compétent de cette notification afin qu’il localise et
retourne les produits concernés.

5. Conservez une copie de cette lettre et de Iattestation dans vos archives.

6. Informez Intuitive de tout incident grave* ou probléme de qualité concernant

’utilisation des dispositifs en question via la procédure de signalement

standard.

Mesures a
prendre par le 4
client/ '

I’utilisateur

La décision d’utiliser une autre recharge devra reposer sur I’évaluation clinique du/de
la chirurgien-ne.

Mesures
prendre par
Intuitive

Sitdt les produits retournés réceptionnés via la procédure RMA, un crédit sera
accordé.

Pour tout complément d’information ou une aide concernant cette correction sur le
Informations terrain, contactez votre représentant commercial da Vinci ou adressez-vous au
GO Eneieio service clientéle d’Intuitive aux numéros indiqués ci-dessous :

s et assistance [1  Europe : +800 0821 2020 ou +41 21 821 2020 (de 8 h a 18 h CET) ou
Support. BE@jintusurg.com.

A noter que les autorités réglementaires correspondantes ont été informée de cette notification de sécurité produit.
Veuillez agréer nos sincéres salutations.

Intuitive Surgical SAS

11 avenue de Canteranne
33600 Pessac

France

Définitions :
*Par ‘incident grave’ (selon la définition du réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen relatif aux dispositifs médicaux),
on entend tout incident qui a entrainé, pourrait avoir entrainé ou pourrait entrainer directement ou indirectement 1’'une des
situations suivantes :

a. la mort d’un patient, d’un utilisateur ou d’une autre personne ;
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b. une grave dégradation, temporaire ou permanente, de I’état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’une
autre personne ;
c. une menace grave pour la santé publique.

ATTESTATION
Nouvelle notification de sécurité produit - Retrait urgent d’un dispositif
médical
Probléme avec la recharge grise sur I’agrafeuse SureForm 30 de
8 mm (ISIFA2026-02-R)

Destinataire :
Nom de 1’établissement hospitalier :

Adresse :

Ville, département, code postal :

A IATTENTION DE :

VEUILLEZ RENSEIGNER TOUTES LES INFORMATIONS DEMANDEES ET
LES ENVOYER IMMEDIATEMENT

1. Jairegu et lu cet avis.
2. Jai fait en sorte que tout le personnel concerné soit parfaitement au courant du contenu de cet avis.
3. Je contacterai Intuitive si j’ai des questions.

D J’ai passé en revue mon stock et je contacterai Intuitive pour renvoyer les produits concernés.

D Je confirme que mon établissement ne posseéde plus aucun produit concerné.

Nom de I’établissement hospitalier : Poste :

Nom (en caracteres d’imprimerie) : Coordinateur-rice en

robotique

Chef-fe de bloc opératoire

gooonO

Signature :
Gestionnaire de
risques
Numéro de téléphone : Chirurgien-ne
Autre :
E-mail :
Date :
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VEUILLEZ ENVOYER CETTE ATTESTATION PAR E-MAIL A INTUITIVE
A L’ATTENTION DE : MESURES DE CONFORMITE REGLEMENTAIRE SUR LE
TERRAIN
Objet du message : ISIFA2026-02-R
Scannez et envoyez par e-mail : EU.FSCA @intusurg.com

Service clientéle :

- Europe : +800 0821 2020 ou +41 21 821 2020 (de 8 h a 18 h CET) ou Support. BE@intusurg.com
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