


procedure een extra chirurgische ingreep nodig; bij dertien (13) klachten leidde het probleem tot vertraging tijdens 
de operatie; bij één (1) klacht leidde het probleem ertoe dat de procedure zonder geleiding werd uitgevoerd. De 
overige klachten resulteerden niet in een gevaar voor de gezondheid. Bij geen van de klachten werd een ernstig 
ongewenst voorval gemeld.

Vereiste acties van de klant:
Volgens onze administratie heeft uw instelling het betreffende product ontvangen. Medtronic verzoekt u daarom 
zo snel mogelijk het volgende te doen:
1. Zoek onmiddellijk alle betreffende producten op die nog niet gebruikt zijn en plaats ze in quarantaine. In 

bijlage A ziet u welke lotnummers en producten dit betreft. 
2. Retourneer het/de ongebruikte betreffende product(en) naar Medtronic, volgens de instructies in het 

bijgevoegde formulier voor ontvangstbevestiging.
3. Vul het Klantbevestigingsformulier in dat bij deze brief is ingesloten om aan te geven dat u deze informatie 

hebt ontvangen.
4. Deze kennisgeving moet worden doorgestuurd naar iedereen die op de hoogte moet zijn binnen uw 

organisatie of naar elke organisatie waarnaar de mogelijk getroffen producten zijn doorgestuurd. Bewaar een 
kopie van deze kennisgeving in uw administratie.

Aanvullende informatie:
Medtronic heeft de bevoegde autoriteit van uw land op de hoogte gesteld van deze maatregel.

Wij betreuren het ongemak dat dit kan veroorzaken. Wij hebben patiëntveiligheid hoog in het vaandel en stellen 
het op prijs dat u snel aandacht besteedt aan deze kwestie. Als u vragen hebt over deze kennisgeving, neem dan 
contact op met uw Medtronic-vertegenwoordiger.

Hoogachtend,

Bijgesloten: 

Bijlage A: Productidentificatie 






