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Dringende veiligheidskennisgeving 

Duet EDMS-slang losgeraakt van de afsluitkraan van de patiëntlijn 

Modelnummers: 46913, 46914, 46915, 46916 en 46917  

Recall 

 

Januari 2024 

 

Medtronic-referentie: FA1400 

 

Uniek registratienummer (SRN) van de fabrikant in de EU: US-MF-000023270 

 

Geachte zorgprofessional/risicomanager, 

 

Het doel van deze brief is om u te informeren dat Medtronic de Duet® EDMS-producten (External Drainage and 

Monitoring System; extern drainage- en bewakingssysteem) terugroept omdat de katheter los kan raken van de 

connectors van de afsluitkraan van de patiëntlijn. Zie de bijgevoegde lijst met producten waarvoor dit probleem 

geldt. Bij de betreffende Duet® externe drainage- en bewakingssystemen kunnen op elk punt langs de patiëntlijn 

de aansluitingen op de afsluitkraan losraken. 

 

 

Beschrijving van het probleem: 

Medtronic heeft klachten van klanten ontvangen over het losraken van de Duet-katheterslang bij de afsluitkraan of 

Luer-aansluiting. (Afbeelding 1).  

 

 
Afbeelding 1: Duet EDMS-katheters losgeraakt van Luer-connectoren 

 

 

Als de slang losraakt, kan er schade voor patiënten ontstaan, zoals infecties, lekken van cerebrospinaal vocht, 

overmatige afvoer van cerebrospinaal vocht en afwijkingen aan de ventrikels. Als het losraken van de katheter niet 

wordt opgemerkt, kan ongecontroleerde overmatige afvoer van cerebrospinaal vocht leiden tot neurologisch letsel 

of overlijden. Het soort schade voor patiënten dat in de klachten is gemeld, is onder andere lekkage van 

cerebrospinaal vocht (CSF) en infectie. Er zijn geen gevallen van ernstig neurologisch letsel van patiënten gemeld. 
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Door klanten uit te voeren handelingen: 

Uit onze administratie blijkt dat uw organisatie het betreffende product heeft ontvangen. Daarom verzoekt Medtronic 

u zo snel mogelijk het volgende te doen: 

• Alle nog niet gebruikte producten waarvoor dit probleem geldt lokaliseren en afzonderen. Raadpleeg 

Bijlage A - Betrokken producten voor de betreffende producten.  

 

 

Aanbevelingen voor patiëntenbeheer:  

• Zoals vermeld in de paragraaf 'System Setup' (Instellen van het systeem) van de gebruiksaanwijzing bij het 

Duet® externe drainage- en bewakingssysteem, moeten alle onderdelen worden gecontroleerd op 

beschadigingen en moeten alle aansluitingen goed vastzitten en lekvrij zijn. 

• Bij patiënten die momenteel zijn aangesloten op een Duet EDMS waarvoor dit probleem geldt en waarbij 

een lek of losse aansluiting wordt opgemerkt, moet het apparaat aan de hand van een steriele techniek 

worden vervangen door een nieuw alternatief apparaat.   

• Het wordt afgeraden om een hulpmiddel van het Duet-systeem dat op een patiënt is aangesloten en is 

onderzocht en waarvan is vastgesteld dat het naar behoren werkt, te verwijderen of te vervangen. 

• Gebruikte producten moeten niet worden geretourneerd aan Medtronic en moeten door de zorginstelling 

worden afgevoerd volgens de beleidsregels en protocollen van de zorginstelling. 

 

 

Ongebruikte producten: 

• Retourneer alle ongebruikte en niet-verlopen producten in uw voorraad aan Medtronic. Uw Medtronic-

vertegenwoordiger kan u zo nodig helpen bij het retourneren van de betreffende voorraad. 

• Vul het bij deze brief gevoegde Klantbevestigingsformulier in (zelfs als u geen product(en) hoeft te 

retourneren), ter bevestiging van de ontvangst van deze informatie. 

• Dit bericht moet worden doorgestuurd naar iedereen binnen uw organisatie die op de hoogte moet zijn van 

dit probleem of naar elke organisatie waarnaar de mogelijk betrokken hulpmiddelen zijn doorgestuurd. 

Bewaar een kopie van dit bericht in uw administratie.  
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Kennisgeving aan regelgevende instanties: 

Medtronic geeft deze informatie door aan de toepasselijke regelgevende instanties. Ongewenste voorvallen of 

kwaliteitsproblemen met betrekking tot dit product moeten worden gemeld aan Medtronic. 

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-vertegenwoordiger. 

Met vriendelijke groet, 

Bijlagen: 

• Klantbevestigingsformulier

• Bijlage A – Betrokken producten






