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Storing in Hugo™ RAS-systeem, bipolair instrument
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Medtronic-referentie: FA1537
Uniek EU-registratienummer van de fabrikant (SRN): US-MF-000028763

Geachte zorgverlener/risicomanager:

Met deze brief willen we u informeren dat Medtronic op het punt staat een belangrijke veiligheidskennisgeving uit
te sturen voor specifieke serienummers van de bipolaire gearticuleerde instrumenten voor het Hugo™-systeem
voor robotondersteunde chirurgie (RAS). De instrumenten in kwestie zijn vervaardigd tussen november 2022 en
november 2025 en er is vastgesteld dat ze storingsgevoeliger zijn, wat kan leiden tot letsel bij de patiént als dit zich

voordoet.

Beschrijving probleem:

De bipolaire gevensterde grijpers en bipolaire Maryland-tangen van het Hugo-systeem™ voor robotondersteunde
chirurgie (RAS), met klantennummers MRASI0004 en MRASIO005 respectievelijk, brengen een verhoogde kans op
storing van onderdelen binnen de aandrijfpoelie van het instrument met zich mee als gevolg van productievariaties.
Wanneer deze storing optreedt, zullen de werking van de instrumentbek en het scharnier onjuist zijn, kan er een
ongecontroleerde beweging optreden en kan een zichtbaar wit kunststof gedeelte van de poelie van hetinstrument
losraken en zich vrij bewegen in de lichaamsholte van de patiént. Het Hugo™ RAS-systeem detecteert deze storing

en zet de telerobotbesturing van het getroffen instrument stop.

Risico voor gezondheid:
Medtronic is tussen februari 2023 en januari 2026 op de hoogte gebracht van de storing in het bipolaire instrument
in verband met deze veiligheidskennisgeving die voorkwam bij 0,7% van de chirurgische ingrepen, met een recent

verhoogd percentage storingen dat sindsdien is gestabiliseerd. Er zijn veertien (14) gevallen gemeld met
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eenentwintig (21) waargenomen letsels bij de patiént, waarvan vijf (5) gevallen resulteerden in ernstig letsel bij de
patiént. Waargenomen gemelde schadelijke gevolgen waren: vertraging van de behandeling (langere chirurgische
ingreep) van meer dan 30 minuten, niet-verwijderd vreemd voorwerp in patiént, blootstelling aan straling om
losgeraakte onderdelen te lokaliseren, en weefselschade/-trauma als gevolg van conversie naar open chirurgie
(conversie werd geassocieerd met andere complicaties naast die van de poelie van het instrument). De kans op
extra letsel omvat, maar is niet beperkt tot bloedingen, darmperforatie, blootstelling aan carcinogenen, reactie op

lichaamsvreemd voorwerp en ontsteking.

Op basis van een interne evaluatie, in overleg met een onafhankelijk panel van chirurgen, is vastgesteld dat het
voortgezette gebruik van de bipolaire Hugo™-instrumenten toelaatbaar is, gezien het voordeel voor patiénten ten

opzichte van het potentiéle risico van minimaal invasieve robotchirurgie dat kan voortvloeien uit deze storing.

Deze belangrijke veiligheidskennisgeving heeft geen invloed op patiénten die eerder een ingreep hebben
ondergaan waarbij het Hugo™ RAS-systeem zonder verwante complicaties werd gebruikt. Deze patiénten moeten

volgens de gangbare follow-upprocedures van uw instelling worden blijven opgevolgd.

Mitigerende informatie voor artsen:

e Voordat u de bipolaire gevensterde grijpers of bipolaire Maryland-tangen gebruikt, moet u controleren of ze
niet beschadigd zijn en of de instrumentbek op één lijn met elkaar staat. Als u schade constateert, gebruik het
instrument dan niet meer.

e  Bijgebruik van de bipolaire gevensterde grijpers of bipolaire Maryland-tangen moet worden gecontroleerd of
de instrumenten correct werken, en als op enig moment tijdens de procedure een onjuiste of
ongecontroleerde beweging wordt waargenomen, moet het gebruik van het instrument onmiddellijk worden
gestaakt.

e Indien wordt waargenomen of vermoed dat het witte kunststof deel van de poelie van het instrument is
losgekoppeld of losgeraakt, moet het losse witte kunststof onmiddellijk worden vastgezet en uit de
lichaamsholte van de patiént worden verwijderd voordat er verdere handelingen worden verricht.

e Het witte kunststof dat los kan raken, is niet radiopaak. Als gevolg hiervan zal het witte kunststof dat losraakt,
niet direct zichtbaar zijn onder radiografie. Beeldvorming op basis van straling wordt niet aanbevolen om het
witte kunststof te lokaliseren en kan leiden tot onnodige blootstelling aan straling.

e Als het instrument defect raakt, moet het worden verwijderd volgens de workflow voor uitgeschakelde
instrumenten, waarbij moet worden gezorgd dat het instrument te allen tijde in beeld is. Instructies voor deze

workflow staan in de Hugo RAS-gebruikershandleiding en/of de Hugo-snelzoekgids.

Door Medtronic ondernomen acties:
e Medtronic implementeert nu productieverbeteringen voor meer controle over het productieproces en het
risico op storing van dit hulpmiddel te verkleinen. Bipolaire instrumenten die volgens dit verbeterde proces

zijn ontwikkeld, zijn naar verwachting in de komende maanden verkrijgbaar.
Door klant te ondernemen acties:

e Breng onmiddellijk al het personeel in alle zorgomgevingen waarin het Hugo ™ RAS-systeem wordt gebruikt

op de hoogte van deze veiligheidskennisgeving.
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e  Op basis van een interne evaluatie, in overleg met een onafhankelijk panel van chirurgen, is vastgesteld dat het
voortgezette gebruik van de bipolaire Hugo™-instrumenten toelaatbaar is, gezien het voordeel voor patiénten
ten opzichte van het potentiéle risico van minimaal invasieve robotchirurgie dat kan voortvloeien uit deze
storing. Deze beoordeling kan bij individuele operaties worden herzien op basis van omstandigheden die de
voordelen en risico's wezenlijk veranderen.

e Alsu een storing aan een bipolair instrument constateert, zoals beschreven in bovenstaande
probleembeschrijving, of als u voorafgaand aan gebruik schade of een verkeerde uitlijning van de bek vaststelt,
vervang het instrument dan en meld eventuele incidenten met betrekking tot dit probleem aan uw plaatselijke
Medtronic-vertegenwoordiger.

e Mocht u op de hoogte zijn van incidenten met betrekking tot dit probleem, neem dan contact op met uw
contactpersoon bij Medtronic om informatie door te geven over deze gebeurtenissen.

e  Vul het bijgevoegde bevestigingsformulier voor klanten in en stuur het volgens de instructies op om te
bevestigen dat u de kennisgeving heeft ontvangen en de informatie begrijpt.

e Bewaar een exemplaar van deze kennisgeving in uw dossier.

Reikwijdte product:

Zie bijlage A: Lijst met serienummers in kwestie.

Wettelijke kennisgeving:

Medtronic heeft de bevoegde instantie in uw land op de hoogte gesteld van dit probleem.

Onze excuses voor het eventuele ongemak. We zetten ons in voor de veiligheid van patiénten en waarderen uw
directe aandacht voor deze situatie. Als u vragen heeft over dit schrijven, kunt u contact opnemen met een lokale

Medtronic-vertegenwoordiger.

Met vriendelijke groet,

Bijlagen:
e  Lijst met serienummers in kwestie

e  Bevestigingsformulier voor klanten
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Medtronic

Bijlage A: Lijst met serienummers in kwestie.

Onderstaande tabel mag alleen worden toegepast bij bipolaire gevensterde grijpers (MRASI0O004) en bipolaire

Maryland-tangen (MRASI0005). Producten van andere typen hebben een serienummer dat binnen dit bereik valt.

Om die producten gaat het niet. Vermeld bij het gebruik van deze tabel de specifieke productnaam en het CFN.

Serienummers
Jaar ID Doelbereik
Productnaam CFN GTIN
(eerste 3 (volgende 3 (laatste 4
cijfers) cijfers) cijfers)
22 BAL 105-288
Bipolaire
tp do ari MRASI0004 10884521826700 BAM
evensterde grijpers
o orp c23 Alle Alle
serienummers | serienummers
C24 N ,
. . zijn betrokken | zijn betrokken
Bipolaire Maryland-
MRASI0005 10884521826717 BAA via BAK
tang C25
BAL 5003 - 5865
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