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Geachte professionele zorgverlener, risicomanager,

Met deze brief willen we u informeren dat Medtronic een terugroepactie uitvoert om alle partijen NIM
Contact™ EMG Gewapende endotracheale tubes en NIM™ Standaard EMG Gewapende endotracheale
tubes te verwijderen. Uit de dossiers van Medtronic blijkt dat uw instelling mogelijk ten minste één van

de hulpmiddelen heeft die in de tabel met producten hieronder worden genoemd.

De producten in de onderstaande tabel Productbereik zijn niet langer beschikbaar voor distributie of

verkoop. Volg de handelingen voor klanten die in deze mededeling worden beschreven.

Beschrijving van het probleem:
Deze terugroepactie is gestart vanwege meldingen van problemen met tubeblokkering,
overeenkomend met uitpuiling van de cuff, in sommige gevallen als gevolg van overinflatie van de cuff

van de endotracheale tube.

Mogelijke gevaren voor de gezondheid:

Tussen 31 maart 2020 en 20 mei 2024 heeft Medtronic 77 klachten ontvangen die wijzen op mogelijke
gezondheidsrisico's van verminderde of verlies van functionaliteit van het hulpmiddel bij alle modellen
(zie tabel productbereik), die zoals gemeld hebben geleid tot luchtwegobstructie, onbedoelde
extubatie, bronchospasme, hypoventilatie, lage zuurstofsaturatie, hypoxie, ademnood, abnormale

bloedgasmetingen, cyanose, apneu, ademhalingsstilstand, hartstilstand, hersenletsel en overlijden.
De mogelijke risico's van het gebruik van hulpmiddelen met impact zijn luchtwegobstructie,

onbedoelde extubatie, bronchospasme, hypoventilatie, lage zuurstofsaturatie, hypoxie, ademnood,

abnormale bloedgasmetingen, cyanose, apneu, ademstilstand, hartstilstand, hersenletsel en overlijden.
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Overzicht van eerdere Medtronic-veiligheidskennisgevingen:

In mei 2022 heeft Medtronic een veiligheidskennisgeving uitgegeven met betrekking tot het gebruik
van de NIM™ Standaard gewapende EMG endotracheale tube en NIM CONTACT™ Gewapende EMG
endotracheale tube vanwege meldingen van voorvallen met betrekking tot luchtwegobstructie bij
gebruik van deze hulpmiddelen. Deze kennisgeving bevatte ook informatie over het belang van het
zorgvuldig doornemen en naleven van de gebruiksaanwijzing, waarin een waarschuwing stond over

overmatige inflatie en aanvullende maatregelen in het geval van luchtwegobstructie.

In februari 2024, na de beschikbaarheid van de etiketteringsupdates van de NIM™ Standaard
gewapende EMG endotracheale tube en de NIM CONTACT™ Gewapende EMG endotracheale tube,
heeft Medtronic een vervolgveiligheidsmededeling uitgegeven waarin aanvullende nieuwe
veiligheidsinformatie in de gebruiksaanwijzing wordt gecommuniceerd en opnieuw wordt gewezen op
het belang van het zorgvuldig doornemen en naleven van de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
en risicobeperkingen bij het naleven van de gebruiksaanwijzing. Daarnaast werden er trainingen voor

de NIM Standaard en Contact EMG Endotracheale tube gegeven via de Medtronic Academy.

Productbereik:
Uit de dossiers van Medtronic blijkt dat uw instelling mogelijk ten minste één van de partijnummers

van de hulpmiddelen heeft die in de tabel met producten hieronder worden genoemd.

Modelnummer/
Customer Facer
Naam Number (CFN) uDI
(klanthummer)
006431697/89548
EI\N/I?AORTERACHEAL TUBE 8229308 NIM EMG 8229308 00763000745837
00763000882402
006431697/89531
gm%O}JERACHEAL TUBE 8229307 NIM EMG 8229307 00763000882395
00763000/45820
00643169/89524
EII:JA['?AORTERACHEAL TUBE 8229306 NIM EMG 8229306 00743000882389
007630007/45813
00643169/89562
ERIARIOTRACH TUBE 8229507 CONTACT EMG 8229507 00763000745851
007/63000882426
006431697/89555
(EI\N/I?AOTRACH TUBE 8229506 CONTACT EMG 8229506 00763000745844
00/63000882419
006431697/89579
gul&OTRACH TUBE 8229508 CONTACT EMG 8229508 00763000745868
00763000882433
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Door klanten uit te voeren handelingen:

e Controleer onmiddellijk de producten in uw bezit en verwijder de producten waarbij u deze fout
aantreft uit uw voorraad. Gebruik de betrokken hulpmiddelen niet.
Opmerking: De lijst met betrokken producten is opgenomen in de bovenstaande tabel met het
productbereik. Dit geldt voor alle partiinummers van NIM Standaard en Contact EMG Endotracheale
tubes.

e Retourneer de betrokken producten in uw voorraad naar Medtronic. Neem contact op met uw
Medtronic-vertegenwoordiger als een alternatief hulpmiddel nodig is.
Opmerking: Instructies voor het retourneren van betrokken producten naar Medtronic vindt u op
het klantbevestigingsformulier. Uw lokale Medtronic-vertegenwoordiger kan u helpen bij het
organiseren van de retour.

e Vul het klantbevestigingsformulier in dat bij deze brief is ingesloten en stuur het terug, zelfs als u het

betrokken product niet in bezit hebt.

Training voor de NIM Standaard en Contact EMG Endotracheale tube die vallen onder de mededeling

van Medtronic Academy van februari 2024 is niet langer vereist als onderdeel van deze terugroepactie.

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 patiént 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,

Medtronic

Engineering the extraordinary

Bijlagen:

¢ Klantbevestigingsformulier
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