Medtronic

Eroare de cuplu excesivin sistemul de chirurgie asistata robotic
Hugo™ (RAS)
Numere de model - MRASCOO003 si MRASCOO00S

Septermbrie 2024
Stirnati furnizeori de servicii medicale si manageri de risc,

Scopul acestsi scrisori este de 3 v informa cu privire |a o Notificare urgentd in rmaterie de sigurantd in teren care a
fost emisd pentru clientii care detineau sistemul d& chirurgis asiztatd robotic Huga™ {RAS) inainte de aprilie
2025, Tntrucdt ati primit sisternul Hugo™ {RAS) pe care il detineti dupd aceastd datd, este posibil 53 nu fi primit
aceastd Motificare urgentd in materie de sigurantd in teren, prin urmare vi furnizim aceastd Motificare acum,

Motficarea urgentd privind siguranta in teren a fost initializatd pentru @ permite un upgrade proactiv al sistemalar
Huga™ (RAS) |2 o versiune imbunitititi de software, care a inclus mdsuri de reducere a aparitiei ercriler de cuplu
excesiv. Aceste irnbuntitivi au fost incluse in versiunea de software 2.2 5iin toate versiunile ultericare acesteia. In
aceast Motificare urgentd in materie de sigurantd in teren originald sunt incluse indrumEn suplirmentare privind
fluxul de lucru pentru depanarea medului de indepdrtare a instrurnentelor dezactivate. In prezent, Medironic
lucreazd la includerea acester indrumdri suplimentare in urmdtoarea versiune revizuitd a Ghidului utilizatorului
pentru sistemul Hugeo™ {RAS).

Aceasti adualizare este trimisd pentru a se asigura faptul cf clientii au cele mai recente indicatii privind
Jndepir@rea instrumnentelor dezactivate”, in timp ce Medtronic depune eforturi pentru a fncorpora aceste
indrurndr intr-o versiune vitoare a Ghidului utilizatorului pentru sistemul Huga™ {RAS). Aceast comunicare nu
schimbd abordarea antericard de atenuare a riscurilor prin software; in schimb, oferd indrumEri suplimentare
privind fluxul de lueru pentru depanare cu privire la indepirtarea instrurmentelor dezactivate. Evidentele noastre
indicd faptul ¢ softwarse-ul zistemului Huga™ {RAS) include deja aceste misuri imbundtitite.

Pentru referintd, arm anexat, de asemenea, 5i Metificarea privind siguranta in teren original3, care oferd detalii
suplimentare referitoare la eroarea de cuplu excesiv asociat sisternului de chirurgie asistatd robotic Huga™ {RAS)

FA1474™T™,

Apreciem cooperared dve. continud & ne cerem scuze pentru eventualele inconveniente cauzate de aceastd
actualizare.

Dacd aveti intrebiiri legate de aceastd informare, adresati-vi reprezentantilor de vinzir Medtronic.
Custima,

Lucian Beznea

Manager divizie local 5

Docurnente anexate:
s FA1474: Motificare urgentd in materie de sigurantd in teren privind ercarea de cuplu excesivla sistemul de
chirurgie asistatd robotic Huga™ {RAS)
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e Anexa A Fluxul de lucru pentru depanarea instrumentelor dezactivate
e Anexa B Produse vizate
e Formular de confirmare din partea clientului
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~

NOTIFICARE URGENTA iN MATERIE DE SIGURANTA iN
TEREN

Eroare de cuplu excesiv in sistemul de chirurgie asistata robotic
Hugo™ (RAS)
Numer de model - MRASC0005

Notificare

Septembrie 2026

Referinta Medtronic: FA1474
Numar unic de inregistrare (SRN) al producatorului la nivel UE: US-MF-000028763

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Scopul acestei scrisori este de a va informa ca Medtronic initiaza o notificare de urgenta in materie de
sigurantad n teren care vizeaza sistemul de chirurgie asistata robotic Hugo™ (RAS) pentru a reduce

riscul aparitiei unor defectiuni ale sistemului in timpul depanarii unui instrument dezactivat.

Descrierea problemei:

Sistemul Hugo™ (RAS) este conceput pentru a permite scoaterea in siguranta a instrumentelor in cazul
n care acestea devin dezactivate in timpul unei proceduri. Investigatia Medtronic a stabilit ca pentru
instrumente se produce o eroare de cuplu excesiv cu o frecventa crescuta. Aceasta eroare impiedica

utilizarea in continuare a instrumentului si impune indepartarea acestuia.

Ca urmare a utilizarii instrumentului dezactivat, s-a observat ca utilizatorii pot aplica un cuplu excesiv la
nivelul unui brat robotic atunci cédnd incearca sa indeparteze un instrument dezactivat. Aceasta
abordare incorecta a indepartarii instrumentului poate activa un mecanism de siguranta care

dezactiveaza bratul robotic si necesita repornirea bratului robotic inainte de utilizare.

Risc pentru sanatate:
Pana la data de 11 martie 2025, Medtronic a primit doua sute nouazeci (290) de reclamatii in legatura
cu aceasta actiune n teren. Dintre acestea, noua (9) includ raportari cu o durata prelungita a

procedurii mai mare de treizeci (30) de minute. Trei (3) includ raportari privind decizia clinicianului de
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a finaliza procedura utilizdnd o abordare alternativa care poate duce la leziuni/traumatisme tisulare, iar
unul (1) include raportarea unei hemoragii. Acestea sunt toate vatamarile potentiale legate de aceasta

actiune in teren. Aceasta actiune nu are niciun impact asupra pacientilor cdrora li s-a efectuat anterior o
procedura in care s-a utilizat sistemul Hugo™ (RAS). Acesti pacienti trebuie sa fie monitorizati in

continuare conform procedurilor normale de urmarire medicala ale cabinetului dumneavoastra.

Actiuni intreprinse de Medtronic:

e Medtronic actualizeaz3 etichetarea pentru a clarifica pasii necesari pentru eliberarea
instrumentelor dezactivate fara a declansa in mod inutil modul de siguranta al sistemului.

o Aceasta actualizare va fi integrata in urmatoarea versiune revizuita a ghidului
utilizatorului.

o Medotronic furnizeaza in aceasta comunicare o etichetare suplimentara intermediara,
care sa fie utilizata in timp ce se realizeaza aceste actualizari ale ghidului utilizatorului.

o Reprezentanta locald Medtronic va va furniza un exemplar din ghidul de utilizare
actualizat de indata ce acesta va fi disponibil.

e Medotronic ofera instruire privind aceasta actualizare a etichetarii, la cererea clientului.

e Afost creatd o versiune imbunatatitd a software-ului sistemului Hugo™ (RAS), pentru a reduce
aparitia erorilor de cuplu excesiv. Un reprezentant de service Medtronic va evalua versiunea de
software instalata in prezent pe sistemul Hugo™ (RAS). Daca acesta considera ca este necesara
efectuarea unui upgrade, va instala aceasta versiune imbunatatita a software-ului pe baza
disponibilitatii sale in fiecare tard si/sau regiune.

o Utilizarea in continuare a sistemului Hugo™ (RAS) inainte de upgrade-ul la versiunea
de software imbunatatitd este considerata adecvatd, pe baza unei analize interne, care
ia in considerare beneficiul oferit pacientilor in comparatie cu orice risc potential care

ar putea fi prezent.

Actiuni care trebuie intreprinse de clienti:

e Informati personalul relevant din toate mediile de ingrijire in care este utilizat sistemul Hugo™
(RAS) despre aceasta notificare privind siguranta in teren asociata dispozitivului medical, in
conformitate cu procedurile interne ale spitalului.

e Daca intdmpinati aceasta problema, urmati pasii furnizati in etichetarea suplimentara si raportati
orice incident asociat cu aceasta problema catre reprezentantul local Medtronic.

e Completati Formularul de confirmare din partea clientului anexat.

e P3strati o copie a acestei notificari in evidentele dvs.
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o Utilizati fluxul de lucru pentru depanarea instrumentelor dezactivate din Anexa A, pand cind

Medtronic vafurniza o noud etichetare.
Autoritatea competents din tara dvs. a fost notificatd cu privire la aceastd actiune,

Me cerem scuze pentru orice inconveniente, Trat8m cu seriozitate siguranta pacientilor si apreciem
atentia prompts acordats acestei prokbleme. Dacd aveti intrekri legate de aceastd informare, adresati-

w8 unui reprezentant local Medtronic,
Cu stim4,

Lucian Beznea

Manager divizie local &

Documentes anexate:
¢  Anexa A-Fluxulde lucru pentru depanarea instrumentelor dezactivate
*  Anexa B- Produse vizate

¢« Fomular de confirmare din partea clientului
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Anexa A - Fluxul de lucru pentru depanarea instrumentelor dezactivate

Conform Ghidului de referinta rapida Hugo™, Revizia A

Indepartarea instrumentelor defecte:

REMOVE BROKEN INSTRUMENT

1. Visualize and withdraw the 2. Pressthe rectangular port

instrument to the tip of the release button to release
port using the instrument the port.
drive unit button.

5. Inspectthe end of the port
for damage. such as
chipping.

4. Remove the port with
instrument. angling the port /
instrument combination to
avoid tissue damage. Replace
port or manually block open
incision to maintain
insufflation.

3. Presstheblueinstrument
release tabs to detach the
instrument.

6. Oncetheinstrumenthas
been withdrawn. return
the instrument to
Medtronic according to
facility guidelines.

e Dupa Pasul 2 si inainte de Pasul 3: Confirmati orientarea rotatiei instrumentului.

o Nota: Pasii de mai jos sunt texte propuse pentru a fi incluse in versiunea revizuitd a Ghidului

utilizatorului.

e Dacd fanta instrumentului este orientata spre
glisiera instrumentului, apasati ambele cleme
albastre de eliberare a instrumentului pentru a

elibera instrumentul si a activa rotirea SIM.

e Rotiti modulul de interfata sterila pana cand
instrumentul este orientatd in sens opus fata de

glisiera instrumentului.
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l Rotire # )

4 Extragere
[ .

e  Continuati cu Pasul 3.

Anexa B - Produse vizate

Descrierea CFN GTIN Numar de serie
produsului
TURN 240V MRASCO0005 10884521836266 | Toate numerele de serie
MRASCO0005
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