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Geachte risicomanager/ klant:

Met deze brief willen wij u informeren dat Medtronic specifieke productiepartijen NIM TriVantage™ EMG 
endotracheale tubes terugroept. Deze terugroepactie werd gestart vanwege meldingen waarin klanten meldden 
dat ze last hadden van ruis van het NIM-systeem, problemen met lead-off of hoge impedantie, of verlies 
van/intermitterende zenuwbewaking. 

Mogelijk gevaar voor de gezondheid:
Tot 5 oktober 2023 heeft Medtronic 87 klachten ontvangen die wijzen op mogelijke gezondheidsrisico's door 
verslechtering of verlies van functionaliteit bij specifieke partijen van het hulpmiddel (zie bijlage A). De potentiële 
gevaren kunnen leiden tot onbedoelde extubatie, vertraging of afbreking van de casus of dysfonie, dysfagie, 
dyspnoea of mogelijke zenuwbeschadiging. Uit de dossiers van Medtronic blijkt dat uw instelling mogelijk ten 
minste één van de partijnummers van de hulpmiddelen heeft die in bijlage A worden genoemd.

Wat te doen:

• Controleer de producten in uw bezit en verwijder de producten waarbij u deze fout aantreft uit uw 
voorraad. De lijst met betrokken partijnummers is bijgevoegd in bijlage A bij deze brief. Retourneer 
betrokken producten uit uw voorraad aan Medtronic. Uw lokale Medtronic-vertegenwoordiger kan u 
helpen bij het organiseren van de retour.

• Vul het klantbevestigingsformulier (CAF) in en stuur het terug, zelfs als u het betreffende product niet 
hebt.

Kennisgeving aan regelgevende instanties:
Medtronic heeft de bevoegde autoriteit in uw land van deze actie op de hoogte gesteld.



Lokale contactgegevens:
Onze excuses voor het ongemak dat hierdoor kan zijn veroorzaakt. De veiligheid van de patiënt staat bij ons 
voorop en we waarderen uw snelle afhandeling van deze zaak. Neem bij vragen over deze brief contact op met 
uw Medtronic ENT-vertegenwoordiger.

Met vriendelijke groet,

Bijlage:
Bijlage A - Lijst met betrokken producten

Persoonsgegevens






