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~

NOTIFICARE URGENTA iN MATERIE DE SIGURANTA iN
TEREN

Sistemul RAS Hugo™, defectiune a instrumentului bipolar

Notificare catre clienti

Numere de model
CFN GTIN
afectate: Produs
Pensa de prindere 10884521826700
MRASI0004
fenestrata bipolara
Pensad Maryland 10884521826717
MRASIO005
bipolara

Consultati Anexa A pentru numerele de serie specifice afectate

Februarie 2026

Referintd Medtronic: FA1537
Numar unic de inregistrare (SRN) al producatorului la nivel UE: US-MF-000028763

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii/Manager de risc,

Scopul acestei scrisori este de a va informa ca Medtronic initiaza o notificare de urgenta in materie de siguranta in
teren care vizeaza numere de serie specifice ale instrumentelor articulate bipolare ale sistemului de chirurgie
asistata robotic (RAS) Hugo™. Instrumentele vizate au fost fabricate intre noiembrie 2022 si noiembrie 2025 si au
fost identificate ca fiind susceptibile de a prezenta o rata crescutd de defectare, care ar putea duce la vatamarea

pacientului, daca s-ar produce.

Descrierea problemei:

Pensa fenestratd bipolarad si pensa Maryland bipolara ale sistemului de chirurgie asistatd robotic (RAS) Hugo™,
avand numerele vizibile pentru clienti MRASI0004 si, respectiv, MRASIO005, au fost identificate drept componente
cu o probabilitate crescutd de defectare in ansamblul pe care il formeaza impreuna cu scripetele cablului de
actionare a instrumentului, din cauza variatiilor de fabricatie. Cand se produce aceastd defectiune, actionarea si
articularea falcii instrumentului vor fi incorecte si se poate produce o miscare necontrolat3, iar o mica portiune
vizibild din plastic alb a componentei scripetelui instrumentului se poate decupla si se poate slabi in cavitatea
pacientului. Sistemul RAS Hugo™ va detecta aceasta defectiune si va opri controlul telerobotic al instrumentului

afectat.
Risc pentru sanatate:

In perioada februarie 2023 - ianuarie 2026, Medtronic a fost informata cu privire la defectarea instrumentului bipolar

asociat cu aceasta notificare in materie de siguranta in teren, care a survenit in 0,7% din procedurile chirurgicale,

Pagina 1 din 4



Medtronic

recent observandu-se o rata crescutad de defectare, care s-a stabilizat intre timp. Au fost raportate paisprezece (14)
cazuri, cu douazeci si unu (21) de vatamari constatate ale pacientilor, iar cinci (5) cazuri au dus la leziuni grave ale
pacientilor. Efectele nocive raportate observate au fost intarzierea tratamentului (procedura chirurgicala prelungita)
mai mult de 30 de minute, corp strdin nerecuperat in pacient, expunerea la radiatii pentru localizarea
componentelor decuplate si leziuni/traumatisme tisulare ca urmare a conversiei la interventie chirurgicald deschisa
(conversia a fost asociata cu complicatii in plus fatd de problema cauzatad de scripetele instrumentului). Potentialul
de efecte nocive suplimentare include, dar nu se limiteaza la, sdngerare, perforatie intestinald, expunere la agenti

cancerigeni, reactie la corp strain si inflamatie.

Pe baza unei analize interne, cu consultarea unui grup independent de medici chirurgi, s-a stabilit ca utilizarea
continud a instrumentelor bipolare Hugo™ este adecvatd, ludnd in considerare riscul potential pe care il poate

prezenta aceastd defectiune si beneficiul accesului pacientilor la chirurgia robotica minim invaziva.

Aceasta notificare in materie de siguranta in teren nu are niciun impact asupra pacientilor carora li s-a efectuat
anterior o procedura in care s-a utilizat sistemul RAS Hugo™ fara nicio complicatie asociata. Acesti pacienti trebuie
sa fie monitorizati in continuare conform procedurilor normale de urmarire medicald ale cabinetului
dumneavoastra.

Informatii utile pentru medici:

e Inainte de a utiliza instrumentele pensa fenestrata bipolara sau pensa Maryland bipolara, inspectati-le pentru a
va asigura cd nu sunt deteriorate si ca falcile instrumentelor sunt aliniate una cu cealaltd. Daca se observa
deteriorari, nu continuati sa utilizati instrumentul.

e La utilizarea instrumentelor pensa fenestrata bipolara sau pensad Maryland bipolar3, verificati miscarea corecta
si, daca n orice moment pe parcursul procedurii se observa o miscare incorectd sau necomandata, incetati
imediat s mai utilizati instrumentele.

e Dacd observati sau suspectati ca portiunea alba de plastic a componentei scripetelui instrumentului este
deconectata sau separatd, materialul plastic alb desprins trebuie recuperat imediat si indepartat din cavitatea
pacientului inainte de a intreprinde actiuni suplimentare.

e Plasticul alb care se poate desprinde nu este radioopac. Ca urmare, daca plasticul alb se detaseaza, acesta nu
va fi vizibil direct la radiografie. Imagistica bazata pe radiatii nu este recomandata pentru localizarea plasticului
alb si poate duce la expunerea inutila la radiatii.

e In caz de defectare a instrumentului, indepértarea instrumentului trebuie sa se faca respectandu-se fluxul de
lucru pentru Instrumente dezactivate, asigurédndu-va ca instrumentul este vizualizat in permanenta.
Instructiunile pentru acest flux de lucru se gasesc in Ghidul de utilizare a sistemului RAS Hugo si/sau in Ghidul

de referinta rapida al sistemului Hugo.

Actiuni intreprinse de Medtronic:

e  Medtronic implementeaza imbunatatiri ale procesului de fabricatie, pentru a controla suplimentar procesul de
fabricatie si pentru a reduce riscul de defectare a acestui dispozitiv. Instrumentele bipolare construite folosind

procesul imbunatatit sunt de asteptat sa devina disponibile in urmatoarele luni.

Actiuni care trebuie intreprinse de clienti:
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« Anuntati imediat intregul perscnal dintoate mediile de ingrijire in care este utilizat sisternul R4S Hugo™ despre
aceasti Motificare in materie de sigurantd in teren.

* Pebaza unsi analize interne, cu consultarea unui grupindependent de medici chirurg, s-a stabilit o§ utilizarea
continud a instrurnentelor bipolare Huge™ este adecvatd, ludnd in considerare riscul potential pe care il poate
prezenta aceasti defectiune si beneficiul accesului pacientiler la chirurgia robeticd minim invazivi, Aceastd
evaluare poate fi modificatd in interventiile chirurgicale individuale, stabilind toate dreumstantele care modificd
semnificativ beneficiul sau riscul.

+  [acd vd confruntati cu defectarea instrurnentul ui bipelar, asa cumn este aceasta descrisdin explicarea probleme
de rmai sus, sau dacd ati identificat o detericrare sau o nealiniere a falcilor instrumentului inainte de utilizare,
inlecuiti instrurnentul si raportati orice incident asociat cu aceast problemiE reprezentantului Medtronic local.

* [Dacd aveti cunostintd de orice incident legat de aceastd problemd, vd rugdm =8 contactati reprezentantul dve,
Medtronic local pentru a-i furniza infermatii privind evenimentels respective.

+  Completati formularul de confirmare exprimatd de client atagat gi returnati-l conform instructiuniler pentru a
confirma ci ati primit 5i ¢ ati inteles aceste informatii.

+  Pistrati o copie a acestei notificdri in evidentele dvs.

Scopul produsului:

Consultati Anexa A Lista numerelor de serie afectate.

Notificarea organismelor de reglementare:

Medtronic a notificat autoritatea competentd dinfara dvs. cu privire la aceastd problemd.

Me cerem scuze pentru orice inconveniente. Tratim cu sericzitate siguranta pacientilor si apreciem atentia promptd
acorcati acestei problerme. Dac awveti intrebdri legate de aceastd informare, adresati-+éd unui reprezentant
Medtronic local.

Custirma,

Lucian Beznea

Manager divizie locala
Documants ansxate:

« Lista numereler de serie afeciate

+  Formular de corfirmare din partea clientului
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Anexa A: Lista numerelor de serie afectate

Tabelul de mai jos trebuie aplicat numai pentru pensele fenestrate bipolare (MRASI0004) si pensa Maryland
bipolara (MRASIO005). Produsele de alte tipuri care au numere de serie regasite aici nu sunt afectate. Consultati

denumirea specificd a produsului si codul CFN cand aplicati acest tabel.

Numere de serie
Anul ID Interval
Denumire produs CFN GTIN
(primele 3 (urmatoarele (ultimele 4
cifre) 3 cifre) cifre)
BAL 105-288
C22
Pensa de prindere 10884521826700 BAM
MRASIO004
fenestrata bipolara C23 Sunt afectate Sunt afectate
toate toate
C24 numerele de numerele de
Pensa Maryland 10884521826717 serie serie
MRASI0005
bipolara BAA - BAK
C25
BAL 5003-5865
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