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Geachte zorgprofessional, 

Het doel van deze brief is u te informeren dat Medtronic een dringende veiligheidskennisgeving initieert voor het Hugo™ 

robotgeassisteerde chirurgiesysteem (RAS-systeem) in verband met mogelijke communicatiefouten in de tower van het 

systeem. Het betreft producten met de onderstaande serienummers. 

Beschrijving van het probleem: 

Deze dringende veiligheidskennisgeving wordt uitgestuurd naar aanleiding van ons onderzoek naar gemelde 

communicatiefouten met het Hugo™ RAS-systeem. Tot nu toe zijn er 22 klachten binnengekomen over 

communicatiefouten met het Hugo™ RAS-systeem. Uit ons onderzoek is gebleken dat de fouten werden veroorzaakt 

door bepaalde poorten van een netwerkswitch aan de achterkant van de Hugo™-tower. De communicatiefouten 

kunnen zich op verschillende manieren voordoen en kunnen onregelmatig zijn, maar de gebruiker wordt altijd door het 

systeem gewaarschuwd voor een fout. In sommige gevallen moet het systeem vanwege de communicatiefouten 

opnieuw worden opgestart. 

Risico voor de gezondheid: 

Van de 22 klachten zijn er met betrekking tot deze veiligheidskennisgeving twee (2) meldingen van schade bij patiënten, 

waaronder vertraging van de procedure en beslissing van de clinicus om de ingreep te staken. De kans op schade 

omvat, maar is niet beperkt tot, niet-gespecificeerd weefselletsel, bloedingen en vertraging van de chirurgische ingreep. 

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. 

  






