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BELANGRIJKE VEILIGHEIDSINFORMATIE

CovidienEmprint™percutaneantenne met Thermosphere™-technologie

Augusts 2017

Medtronic Referentie: FA781

Ter attentie van: Directeur risicobeheer en materiaalbeheer OK
Geachte zorgverlener,

Deze brief dient om u te informeren dat Medtronic vrijwillig alle Covidien Emprint™ percutane antennes met
Thermosphere™-technologie terugroept.

Beschrijving van het probleem:

Dezecorrigerendeveiligheidsmaatregelwordtuitgevoerd nadat zes (6) klantengemeld hebben datde
keramischetrocarttipvandeEmprint™-ablatieantennenadeablatielosraaktevandenaaldschacht.Het
losrakenvandetipkanertoeleidendatdekeramischetrocarttipindepatiéntachterblijft. Ditzorgtvooreen
risicooplatentemigratieenmogelijkeschadeaanaangrenzendweefsel.Bijvierklachtenmeldingenwerd
aangegevendatdetipvandetrocarnietisteruggevonden.

De corrigerende veiligheidsmaatregel is alleen van toepassing op de productcode en partijnummers die
hieronder wordenvermeld.
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Medtronicverzoektualleresterendevoorraadvande producten metde onderstaande productcodesin
quarantaine te plaatsen. Ongebruikte producten met de onderstaande productcodes moeten worden
geretourneerd; uwMedtronic vertegenwoordiger zal u hierbijassisteren. Alsu Covidien Emprint™ percutane
antennesaananderepersonenofinstellingenhebtovergedragen,verzoekenwijuzospoedigmogelijkeen
kopievandezebriefnaardiepersonenofinstellingendoortesturen.Alleartikelenmoetenworden
geretourneerd.

Vereiste maatregelen:

1. Houd producten met de productcodes en partijnummers op pagina één in quarantaine en staak het gebruik
ervan.

2. UwMedtronicvertegenwoordigerzalcontactmetuopnemenoverhetretournerenvandeproducten.

DelnspectievoordeGezondheidszorg(IGZ)isopdehoogtegebrachtvandezecommunicatie.

Wij verzoeken u deze informatie te delen met andere belanghebbenden in uw organisatie.

Zorg ervoor dat deze kennisgeving lang genoeg zichtbaar is en dat de nodige handelingen lang genoeg worden
uitgevoerdomerzekervantezijndatde corrigerende maatregel effectiefis. Neemcontactop met Medtronic
als u kwaliteitsproblemen of andere complicaties heeft ervaren.
Wijstrevenernaaruteallentijdeoptimaalteinformerenoverdeveiligheidenprestatiesvanonzeproducten,
waarbij gebruikers- en patiéntveiligheid voorop staat. Wij stellen uw medewerking zeer op prijs en zullen u alle
nodige ondersteuning bieden. Wij verontschuldigen ons voor het ongemak dat dit probleem mogelijk

veroorzaakt.

Indienunogvragenheeft,neemtudancontactop metuwcontactpersoonof metMedtronicTradingNLB.V.
op telefoonnummer: 040-7117555.

Hoogachtend,

Country Director Nederland
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