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DRINGENDE VEILIGHEIDSKENNISGEVING 

Medicrea producten – Non-conformiteit van steriele verpakking 

Terugroepactie 

Betrokken producten 

GRANVIA-C IMPIX ALIF IMPIX C+ IMPIX MANTA IMPIX S PASS LP 

IMPIX 3D IMPIX ALIF S/A IMPIX DLIF IMPIX MANTA+ IMPIX TLIF  

 

Juli 2023 

 

Medtronic-referentie: FA1335 

Uniek registratienummer (SRN) van de Europese fabrikant: FR-MF-000001866 

 

Geachte klant, zorgverlener, risicomanager/distributeur, 

 

Met deze brief willen wij u informeren dat Medtronic de hierboven genoemde Medicrea-producten terugroept (zie ook de 

betreffende producten in de bijlage) omdat de steriele verpakking mogelijk niet voldoet aan de specificaties van 

Medtronic. Medicrea-producten zijn verpakt in een steriel verpakkingssysteem met dubbele barrière. Een verpakking die 

niet aan de specificaties voldoet, kan de steriele barrière doorbreken. Deze niet-naleving betreft steriele implantaten 

(interbody-implantaten, schijven en schroeven) en steriele instrumenten voor de behandeling van degeneratieve 

discusaandoeningen en misvormingen van de cervicale en thoracolumbale wervelkolom. 

 

Beschrijving van het probleem : 

Tijdens een intern onderzoek ontdekte Medtronic de mogelijkheid van een productconformiteitsprobleem in de vorm van 

een gaatje in de binnen- of buitenzak, waardoor de steriliteit in gevaar kan komen (zie afbeelding 1 hieronder). Het 

probleem is niet batch-specifiek en kan van invloed zijn op elke eenheid van de betreffende producten waarvan de 

houdbaarheidstermijn nog niet is verstreken.  

 

Als de steriele barrière van de buitenste zak beschadigd is, kan dit het risico op besmetting van het steriele veld vergroten, 

wat kan leiden tot infectie en dus verdere medische interventie vereist. 

 

 

Klachtgegevens zijn geëvalueerd tot 22 juni 2023. Op basis van deze evaluatie heeft Medtronic één (1) melding 

geïdentificeerd die mogelijk verband houdt met deze kwestie. Het klachtendossier bevat echter onvoldoende informatie 

om te bepalen of het gemelde verpakkingsprobleem kan worden toegeschreven aan dezelfde hoofdoorzaak als de 

Afbeelding 1: Foto's van pinhole-lekken in de steriele barrière (omcirkeld met marker) 
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verpakkingsproblemen die het onderwerp zijn van deze corrigerende actie. Er is geen bewijs dat het hulpmiddel is 

geïmplanteerd en er is geen schade gemeld in verband met het voorval. 

 

Er is geen verdere actie vereist voor patiënten waarbij de betreffende producten tijdens een procedure zijn gebruikt en de 

patiënten asymptomatisch zijn. Als een patiënt tekenen of symptomen van infectie vertoont, moet de mogelijkheid van 

infectie als gevolg van contaminatie van de betreffende producten worden overwogen en geëvalueerd. Het is de 

verantwoordelijkheid van de chirurg of zorgprofessional om te bepalen hoe patiënten die met deze medische 

hulpmiddelen zijn behandeld, moeten worden geïnformeerd. 

 

Betrokken producten: 

Dit geldt voor producten die vóór 17 maart 2023 zijn gefabriceerd. Zie de betreffende producten in de bijlage voor 

onderdeelnummers en beschrijvingen van de betreffende producten. 

 

Vereiste acties 

Uit onze gegevens blijkt dat uw locatie het betreffende product heeft ontvangen. Medtronic verzoekt u onmiddellijk de 

volgende maatregelen te nemen: 

• Ongebruikte producten identificeren en in quarantaine plaatsen. Zie de bijlage voor de betreffende producten.  

• Vul het klantbevestigingsformulier in dat bij deze brief is gevoegd (ook als u geen product hebt om te retourneren), 

om aan te geven dat u deze informatie hebt ontvangen en retourneer alle ongebruikte en niet-verlopen betrokken 

producten uit uw voorraad aan Medtronic. 

• Deze kennisgeving moet worden verspreid onder alle andere personen in uw organisatie die op de hoogte moeten 

worden gebracht, of naar elke organisatie waaraan mogelijk betrokken producten zijn overgedragen. Bewaar een 

kopie van deze kennisgeving voor uw administratie. 

 

Aanvullende informatie: 

Medtronic heeft de bevoegde autoriteit in uw land op de hoogte gesteld van deze actie. 

 

We betreuren het ongemak dat dit kan veroorzaken. We zetten ons in voor de veiligheid van de patiënt en waarderen uw 

snelle aandacht voor deze kwestie. Als u vragen hebt over deze mededeling, kunt u contact opnemen met uw Medtronic-

vertegenwoordiger. 

 

Met vriendelijke groet, 

Quality, Regulatory Manager Benelux 
  

 
 

 

 








