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Geachte zorgverlener, 

 
Deze brief dient om u te informeren over het feit dat Medtronic specifieke productcodes en lotnummers van 
Polysorb™ gevlochten resorbeerbare hechting, Endo Stitch™-laadeenheid met Polysorb™-hechting, 
Maxon™-enkeldradig resorbeerbare hechting en Biosyn™ enkeldradige resorbeerbare hechting terugroept. 

 
Beschrijving van het probleem: 
Deze corrigerende veiligheidsmaatregel wordt uitgevoerd omdat de mogelijkheid bestaat dat de afdichting van 
de binnen-verpakking incompleet is, wat kan resulteren in een vervroegde afname van de kwaliteit van het 
hechtmateriaal. Het gebruik van producten in deze staat kan leiden tot een mogelijk verhoogd risico op het 
breken van de hechting. Het defect van de verpakking heeft geen invloed op de steriliteit van het product. Er 
zijn geen berichten van ernstig letsel ontvangen in verband met dit probleem. 

 
Medtronic vraagt u om ongebruikte producten van de producten/lots die hieronder worden vermeld, in 
quarantaine te plaatsen en te retourneren. Ongebruikte producten met de onderstaande productcodes / 
lotnummers moeten worden geretourneerd volgens de procedure die wordt beschreven in de paragraaf 
“Vereiste maatregelen” hieronder. Indien u producten die worden vermeld in bijlage A aan anderen hebt 
overgedragen, verzoeken wij u zo spoedig mogelijk een kopie van deze brief naar de ontvangers door te sturen. 
Alle ongebruikte producten met de betrokken productcodes en lotnummers moeten worden geretourneerd. 

 
De corrigerende veiligheidsmaatregel is alleen van toepassing op de productcodes en lotnummers die worden 
vermeld in bijlage A. 

 
Zorg ervoor dat deze kennisgeving voldoende lang zichtbaar is en dat de nodige handelingen voldoende lang 
worden uitgevoerd om er zeker van te zijn dat de corrigerende maatregel effectief is. 

 
Wij verzoeken u contact op te nemen met uw Medtronic vertegenwoordiger als u kwaliteitsproblemen of 
bijwerkingen hebt ervaren. 

http://www.medtronic.nl/


2  

Vereist maatregelen: 
1. Houd producten met de productcodes en lotnummers uit bijlage A in quarantaine en staak het gebruik 

ervan. 
2. Uw Medtronic vertegenwoordiger zal u ondersteunen bij het retourneren van betrokken producten en het 

bestellen van nieuwe producten. 
3. Indien u de producten heeft aangeschaft via een distributeur, dient u rechtstreeks contact op te nemen met 

de distributeur om de retourzending van de producten te regelen. 
 
De Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ) is op de hoogte gebracht van deze communicatie. 

 
Wij streven ernaar u te allen tijde optimaal te informeren over de veiligheid en prestaties van onze producten, 
waarbij gebruikers- en patiëntveiligheid 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. 

 
Indien u nog vragen heeft, neemt u dan contact op met uw contactpersoon of met Medtronic Trading NL B.V. 
op telefoonnummer: 040-7117555. 

 
Hoogachtend, 

 

 
………………………….. 

 
LET’S TAKE HEALTHCARE 
FURTHER, TOGETHER 

 

Bijlagen: 
 
Bijlage A: overzicht van betrokken productcodes en lotnummers 
Bijlage B: labels 

……………… 
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Bijlage A: Overzicht van betrokken productcodes en lotnummers 
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Bijlage B: labels 
 
 

 
 



 

 CUSTOMER NAME CUSTOMER ADDRESS CUSTOMER CITY 
1 O.L.V.G. Ruyschstraat 126 Amsterdam 
1 SLOTERVAARTZIEKENHUIS B.V. Louwesweg 6 Amsterdam 
1 ACADEMISCH MEDISCH CENTRUM Meibergdreef 9 Amsterdam Zuidoost 
1 HOSPITAL LOGISTICS TBV ISALA Laan van de Maagd 27 Apeldoorn 
1 AMPHIA ZIEKENHUIS MOLENGRACHT Molengracht 21 Breda 
1 HOSPITAL LOGISTICS TBV GROENE HART Molenbaan 4 Capelle Aan Den Ijssel 
1 HAGA ZKH - ZORGSERVICE XL Distributieweg 70 Delfgauw 
1 OZG LOCATIE DELFZICHT Jachtlaan 50 Delfzijl 
1 MEDISCH CENTRUM HAAGLANDEN Noorderkroonstraat 4 Den Haag 
1 APOTHEEK CATHARINA-ZIEKENHUIS Michelangelolaan 2 Eindhoven 
1 MDC EMMEN - HOSPITAL LOGISTICS Cornelis Houtmanstraat 13 Emmen 
1 ST. ANNA ZORGGROEP Heggestraat 41 Geldrop 
1 ADMIRAAL DE RUYTER ZIEKENHUIS 'S-Gravenpolderseweg 114 Goes 
1 GROENE HART ZIEKENHUIS Bleulandweg 10 Gouda 
1 MARTINI ZIEKENHUIS Jeverweg 3 Groningen 
1 SPAARNE GASTHUIS Oudeweg 30B Haarlem 
1 SAXENBURGH GROEP Handelsstraat 51A Hardenberg 
1 HOSPITAL LOGISTICS MDC FRIESLAND Jupiter 4 - 6 Heerenveen 
1 MC GROEP Ziekenhuisweg 100 Lelystad 
1 KLINIEK VIASANA Hoogveldseweg 1 Mill 
1 ST. ANTONIUS ZIEKENHUIS Koekoekslaan 1 Nieuwegein 
1 MEDICA EUROPE BV Galliersweg 20 Oss 
1 STG. BRONOVO NEBO Van Hogenhoucklaan 95 's-Gravenhage 
1 ANTONIUS ZIEKENHUIS Bolswarderbaan 1 Sneek 
1 ZIEKENHUIS ZEEUWS-VLAANDEREN Wielingenlaan 2 Terneuzen 
1 ST. JANS GASTHUIS Vogelsbleek 5 Weert 
1 OZG LOCATIE LUCAS Gassingel 18 Winschoten 
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