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Geachte zorgprofessional, 

 

Het doel van deze brief is u te informeren dat Medtronic een dringende veiligheidskennisgeving initieert in verband 

met een mogelijke storing in de voeding van de chirurgconsole van het Hugo™ robotgeassisteerde chirurgiesysteem 

(RAS-systeem). Het betreft producten met de onderstaande serienummers.  

 

Beschrijving van het probleem: 

Deze veiligheidskennisgeving wordt uitgestuurd naar aanleiding van ons onderzoek van elf (11) klachten over 

voedingsverlies naar de chirurgconsole als gevolg van storingen in de netvoeding naar de chirurgconsole. De 

netvoeding voorziet de volledige chirurgconsole van stroom, behalve de 3D-monitor, die een eigen voeding heeft. Als 

de voeding uitvalt, kan dit ertoe leiden dat het systeem voor of tijdens de chirurgische ingreep blijvend niet meer via 

telebediening vanaf de chirurgconsole kan worden bediend. Tijdens deze storing blijven de toren en de armwagen 

bedienbaar, zodat de armen handmatig kunnen worden bewogen en/of de instrumenten en endoscoop indien nodig 

kunnen worden verwijderd. 

Risico voor de gezondheid: 

Van de elf (11) onderzochte klachten zijn er vier (4) meldingen van schade bij de patiënt, waaronder vertraging van de 

procedure en beslissing van de clinicus om over te stappen op laparoscopie of op een ander robotsysteem. De kans op 

schade omvat, maar is niet beperkt tot, vertraging van de behandeling (vertraging van de chirurgische ingreep), 

bloeding, weefselschade/weefseltrauma. Deze veiligheidskennisgeving heeft geen gevolgen voor patiënten die eerder 

een procedure hebben ondergaan met het Hugo™ RAS-systeem. Deze patiënten dienen te worden gemonitord volgens 

de normale opvolgingsprocedures van uw instelling. 






