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Dringende veiligheidskennisgeving
Steriele percutane referentiepen (Model-nr. 9733235 en 9733236)

Probleem met percutane pen kruispen
Terugroepactie

December 2023

Medtronic-referentienr: FA1384
Uniek registratienummer (SRN) van de fabrikant in de EU: US-MF-0000023263 

Geachte risicomanager, medische zorgverlener,

Met deze brief willen wij u informeren dat Medtronic recente partijen van de Steriele percutane referentiepen 
terugroept omdat de mogelijkheid bestaat dat de kruispen niet in de tapdop past wanneer geprobeerd wordt 
de pen percutaan in het bekken te plaatsen voor bevestiging van een referentieframe voor beeldgeleide 
operaties. De steriele percutane referentiepen is een steriel wegwerphulpmiddel voor eenmalig gebruik dat 
wordt gebruikt voor de onbuigzame bevestiging van een referentieframe voor de patiënt, dat vaak wordt 
gebruikt bij wervelkolomchirurgie.

Beschrijving van het probleem:
Medtronic is zich ervan bewust geworden dat bepaalde partijen percutane pennen (zie Tabel 1) een kruispen 
bevatten waardoor de percutane pen mogelijk niet in de tapdop past, of te strak zit om de tapdop van de 
percutane pen te verwijderen nadat deze in het bekken is geplaatst. Dit probleem wordt in verband gebracht 
met recentelijk geproduceerde partijen van de percutane pen die gebruikt wordt bij ruggenmergoperaties. 

Afbeelding 1. Identificatie percutane pen Kruispen (links) en passingprobleem met tapdop (rechts)

Mogelijk gevaar voor de gezondheid:
Als dit probleem zich voordoet, voor of na plaatsing binnen de beoogde anatomie, kan het zijn dat de gebruiker 
niet in staat is om een tapdop van de percutane pen te verwijderen. Dit kan leiden tot chirurgische vertraging, 
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Aanvullende informatie:
Medtronic heeft de bevoegde autoriteit in uw land van deze actie op de hoogte gesteld.

Onze excuses voor het ongemak dat hierdoor kan worden 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-vertegenwoordiger.

Met vriendelijke groet, 

Bijlagen: 

Bijlage A: Productidentificatie

Klantbevestigingsformulier

Persoonsgegevens






