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DRINGEND BERICHT INZAKE DE VEILIGHEID IN HET VELD 

HugoTM Robotchirurgie (RAS Robotic Assisted Surgery) 

Overmatige torsiefout 

Model Nummers - MRASC0003 and MRASC0005 

Melding 

 

April 2025 

 

Medtronic-referentie: FA1474 

Uniek registratienummer (SRN) van de fabrikant in de EU: US-MF-000028763 

 

Geachte zorgprofessional, 

Het doel van deze brief is om u te informeren dat Medtronic een bericht inzake de veiligheid in het 

veld initieert voor het Hugo™-systeem voor robotchirurgie (RAS) om de kans op slecht functioneren 

van het systeem te verkleinen bij het oplossen van problemen met een uitgeschakeld instrument. 

 

Beschrijving van het probleem: 

Het Hugo™ RAS-systeem is ontworpen om instrumenten veilig te kunnen verwijderen als ze tijdens 

een ingreep uitgeschakeld zijn geraakt. Onderzoek van Medtronic heeft uitgewezen dat er een fout 

optreedt door een te hoge torsiefout bij instrumenten. Door deze fout kan het instrument niet langer 

worden gebruikt en moet het worden verwijderd. 

Als gevolg van het uitgeschakelde instrument is vastgesteld dat gebruikers een overmatige torsie op 

een robotarm uitoefenen wanneer ze proberen het uitgeschakelde instrument te verwijderen. Deze 

foutieve aanpak bij het verwijderen van het instrument kan een veiligheidsmechanisme activeren 

waardoor de robotarm wordt uitgeschakeld en opnieuw moet worden opgestart voor verder gebruik. 

 

Risico voor de gezondheid: 

Vanaf 11 maart 2025 heeft Medtronic tweehonderdnegentig (290) klachten ontvangen met betrekking 

tot deze veldactie. Hiervan zijn er negen (9) meldingen van een verlengde ingreep van meer dan 

dertig (30) minuten. Drie (3) meldingen betreffen de beslissing van de arts om de ingreep op een 

alternatieve manier te voltooien, wat kan leiden tot weefselbeschadiging/trauma, en één (1) melding 

betreft een bloeding. Dit zijn allemaal potentiële schadegevallen die verband houden met deze 

veldactie. Deze actie heeft geen invloed op patiënten die eerder een ingreep met het Hugo™ RAS-
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systeem hebben ondergaan. Deze patiënten moeten verder worden opgevolgd volgens de normale 

opvolgingsprocedures van uw praktijk. 

Maatregelen ondernomen door Medtronic: 

• Medtronic werkt de etikettering bij om te verduidelijken welke stappen nodig zijn om 

uitgeschakelde instrumenten te deblokkeren zonder de veilige modus van het systeem 

onnodig te activeren. 

o Deze actualisering wordt opgenomen in de volgende herziening van de 

gebruikershandleiding. 

o Medtronic biedt in dit bericht tussentijdse, aanvullende etikettering die kan worden 

gebruikt tijdens het bijwerken van de handleiding. 

o Uw plaatselijke Medtronic-vertegenwoordiger zal u een exemplaar van de 

bijgewerkte gebruikershandleiding bezorgen zodra deze beschikbaar is. 

• Medtronic biedt op verzoek van de klant opleidingen aan over deze bijgewerkte etikettering. 

• Er werd een verbeterde versie van de software van het Hugo™ RAS-systeem gemaakt 

om het optreden van excessieve torsiefouten te verminderen. Een 

onderhoudsvertegenwoordiger van Medtronic beoordeelt de softwareversie die 

momenteel op het Hugo™ RAS-systeem is geïnstalleerd. Als zij vaststellen dat een 

upgrade nodig is, zullen zij deze verbeterde softwareversie installeren zodra deze 

beschikbaar is in elk land en/of elke regio. 

o Het voortgezette gebruik van het Hugo™ RAS-systeem vóór de upgrade naar de 

verbeterde softwareversie wordt geschikt geacht op basis van een interne 

beoordeling, waarbij het voordeel voor de patiënten wordt afgewogen tegen het 

mogelijke risico. 

Door klanten te nemen maatregelen: 

• Breng het relevante personeel in alle zorgomgevingen waarin het Hugo™ RAS-systeem wordt 

gebruikt op de hoogte van dit bericht inzake de veiligheid in het veld van medische 

hulpmiddelen in overeenstemming met de interne ziekenhuisprocedures. 

• Als u dit probleem ervaart, volg dan de stappen in de aanvullende etikettering en meld alle 

incidenten met betrekking tot dit probleem aan uw plaatselijke Medtronic-vertegenwoordiger. 

• Vul het bijgevoegde klantbevestigingsformulier in. 

• Bewaar een kopie van deze kennisgeving in uw administratie. 

• Gebruik de workflow voor het oplossen van problemen met uitgeschakelde instrumenten in 

Bijlage A totdat Medtronic nieuwe etiketten heeft geleverd. 

 

De bevoegde autoriteit van uw land is op de hoogte gebracht van deze actie. 
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Wij betreuren het ongemak dat dit kan veroorzaken. Wij hebben patiëntveiligheid hoog in het 

vaandel en stellen het op prijs dat u snel aandacht besteedt aan deze kwestie. Als u vragen hebt over 

deze kennisgeving, neem dan contact op met een plaatselijke Medtronic-vertegenwoordiger. 

 

 

Hoogachtend, 

Bijgesloten: 

• Bijlage A – Workflow voor het oplossen van problemen met uitgeschakelde instrumenten 

• Bijlage B – Productomvang 

• Klantbevestigingsformulier 








