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o Les casses d’instruments réutilisables en chirurgie robotique sur notre établissement font A
I'objet de signalements de matériovigilance (MV) (altération des performances avec risques
associés en per-opératoire : hémorragie, allongement d’intervention). Correspondants locaux

de matériovigilance

o En 2024, la fréquence des signalements de rupture de cables augmente notablement et

brutalement anbm — m

o Nous explicitons le role des structures locales, régionales de MV et de I’ANSM dans la Agunca rationale de shoirh du milcamen Matériovigilance
. . . s . . sr . ; Réactovigilance
gestion de la problématique pour faciliter le suivi des défaillances observées. Régionales

Description des casses signalées, chronologie et contenu des échanges entre les différents acteurs et mesure de I'impact économique.

% Répétition de cas de casse identifiée sur I’établissement
04/2024 -> Réalisation de déclarations facultatives a 'ANSM

Cable de
mors rompu

sl Augmentation des cas sur I'établissement B

- Alerte du coordonnateur régional de MV (CRMRV) : présentation d’un cas I
08/2024 marquant en comité scientifique de surveillance des DM (CSP) avec 'ANSM apres 66 cas
interrogation de I'ensemble des CRMRV pour identification des autres régions déclarés
concernées et mesure de I'impact dans notre 15 cas
ES en 2024 déclarés
en 2023

];[ Présentation conjointe de la problématique nationale par 5 CRMRV en CSP

- La fragilité des cables est reconnue par le fabricant - aucun risque grave retenu

09/2024 52 ruptures :
L’ANSM indique que le seuil de casse a atteindre a été fixé par le fabricant a 0,5 % 29 cables de mors ;
avant le déclenchement d’une mesure corrective de sécurité. 95 bz dle

préhension
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& Mise en ceuvre d’actions correctives en fabrication

- Renforcement de la solidité des cables d’inclinaison et réduction du risque de
12/2024 fragmentation du cable (électro-polissage du cable intégré au processus de
fabrication).
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=] Diffusion d’une information de sécurité par le fabricant confirmant la fragilité
des cables, la future livraison de versions améliorées et le remboursement du
01/2025 | nombre de vies restantes des DM partiellement utilisés.
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o Ce dossier montre I'importance des circuits locaux de MV pour la détection d’un signal associé a un impact économique, méme
si aucun risque grave n’est retrouvé apres analyse.

o Les CRMRV assurent le relais entre le correspondant local de matériovigilance et I’ANSM

o Le CSP permet le partage d’informations entre I'ensemble de ces acteurs, qui sont transmises ensuite par 'ANSM aux
fabricants.

o Les réponses obtenues ont permis de comprendre la nécessité de temporiser devant la persistance du signal.

o La baisse des cas de rupture est surveillée pour confirmer la mise en ceuvre des corrections en fabrication et leur impact.
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