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Aanbeveling voor de patiënt:  

Er is geen aanbeveling voor patiënten. De ballonkatheter mag alleen worden gebruikt door ervaren, getrainde artsen.  

 

Vereiste acties: 

1. Plaats ongebruikte producten met de betrokken lotnummers onmiddellijk in quarantaine en staak het gebruik 

ervan (zie bijlage A en bijlage B). 

2. Retourneer alle ongebruikte producten uit uw voorraad aan Medtronic.  

3. Deel deze kennisgeving met diegenen die op de hoogte moeten zijn binnen uw organisatie of met een andere 

organisatie, inclusief maar niet beperkt tot chirurgen, interventionisten of ander personeel. Bewaar een kopie 

van deze kennisgeving in uw administratie. 

 

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 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 kennisgeving contact op met uw lokale 

vertegenwoordiger. 

 

Met vriendelijke groet,  

  

 
 

 

Bijlagen:  

• Bijlage A: Lijst met lotnummers van de betrokken producten 

• Bijlage B: Voorbeeld van een productetiket  

• Klantbevestigingsformulier  








