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Geachte zorgverlener,

Medtronic roept vrijwillig specifieke partijen ARES™ met antibiotica geimpregneerde shuntkatheters terug.
Lees de informatie in deze brief goed door en verwijder alle betrokken producten uit uw voorraad in
afwachting van retournering en vervanging door Medtronic.

Beschrijving van het probleem:

Tijdens een routinematige post-sterilisatie-inspectie constateerde Medtronic een mogelijk defect in de
sluiting van de buitenste zak van specifieke partijen ARES™-katheters. Uit interne tests is gebleken dat dit
het geval kan zijn bij ongeveer drie procent van de zakken. Dit defect kan de steriliteit van de inhoud van de
zak aantasten, resulterend in een groter risico op post-operatieve infecties die aanvullende medische
interventie nodig maken. Tot op heden heeft Medtronic geen meldingen ontvangen van patiéntletsel of
enige klachten in relatie tot dit probleem.

Patiéntenbeheer:

Patiénten waarbij de betreffende apparaten zijn geimplanteerd, moeten worden gemonitord conform de
standaard zorgprotocollen van uw medische instelling. Facultatieve explantatie of revisie voor dit probleem
wordt niet aanbevolen.

Vereiste acties:
1. Controleer de producten in uw bezit en verwijder de producten waarbij u deze fout aantreft uit uw
voorraad. U vindt ingesloten een lijst met de betreffende partijen.
2. Neem contact op met uw Medtronic-vertegenwoordiger om de betreffende producten te
retourneren en vervangende producten te ontvangen.



Aanvullende informatie:
De bevoegde autoriteit in uw land is van deze actie op de hoogte gesteld.

Onze welgemeende excuses voor het ongemak dat we hiermee veroorzaken. De veiligheid van de patiént
staat bij ons voorop en we waarderen uw snelle afhandeling van deze zaak.

Neem contact op met uw lokale Medtronic-vertegenwoordiger of met Medtronic Trading NL B.V. op
telefoonnummer 040-7117555 als u nog vragen heeft.

Hoogachtend,

LET'S TAKE HEALTHCARE
FURTHER, TOGETHER

Bijlage: Bijlage A: Getroffen modellen en partijnummers
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Bijlage A: Getroffen modellen en partijnummers

Getroffen modellen en partijnummers ARES-katheters

91101 - KATHETER 91101 VENTRICULAIR ANTIMICROBIEEL

0010052549, 0010369362, 0010052552, 0010149011, 0010149013, 0010258434, 0010265136,
0010353504, 0010336618, 0010265137, 0010265138, 0010278408, 0010278409, 0010289827,
0010289828, 0010289829, 0010305921, 0010289830, 0010289831, 0010289833, 0010289834,
0010297686, 0010305919, 0010297689, 0010297691, 0010297693, 0010297696, 0010305912,
0010305920, 0010305923, 0010305926, 0010316955, 0010316956, 0010316957, 0010316958,
0010336617, 0010336619, 0010353500, 0010353501, 0010353502, 0010353503, 0010369364,
0010369365, 0010376787, 0010376788, 0010376789, 0010376790, 0010384892, 0010384893,
0010384894, 0010384895, 0010384896, 0010393213, 0010393215, 0010393216, 0010393814,
0010393839

93092 - KATHETER 93092 DISTAAL ANTIMICROBIEEL

0010369367, 0010258435, 0010353507, 0010273889, 0010273890, 0010273891, 0010273893,
0010278418, 0010278427, 0010281384, 0010281390, 0010316959, 0010281391, 0010281392,
0010305929, 0010289835, 0010297678, 0010289836, 0010305937, 0010312360, 0010312361,
0010312362, 0010316960, 0010316961, 0010316963, 0010336620, 0010353505, 0010369366,
0010376784, 0010376785, 0010376786, 0010384897, 0010384900, 0010384901, 0010384903,
0010393220, 0010393221

95001 - KATHETER 95001 KIT ANTIMICROBIEEL

0010369357, 0010038455, 0010061294, 0010061295, 0010083617, 0010083618, 0010083619,
0010083620, 0010083622, 0010083623, 0010097240, 0010097241, 0010097249, 0010097250,
0010316973, 0010097251, 0010305905, 0010258429, 0010258430, 0010258433, 0010265129,
0010265130, 0010265131, 0010265133, 0010265134, 0010297675, 0010265135, 0010278428,
0010278430, 0010281382, 0010289822, 0010281383, 0010289819, 0010289823, 0010297674,
0010297676, 0010297683, 0010305904, 0010305906, 0010305907, 0010305908, 0010305909,
0010316967, 0010316968, 0010316971, 0010316972, 0010336621, 0010336622, 0010336623,
0010353498, 0010353499, 0010369358, 0010369359, 0010376779, 0010376781, 0010376782,
0010376783, 0010384872, 0010384874, 0010384881, 0010384888, 0010393228, EB00006085,
EB00006086, EB00006166, EB00007496, EB00007537, EB0O0009476
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