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Dringend bericht inzake de veiligheid in het veld 

Microstream™ Advance Neonatal-Infant en Adult-Pediatric Intubated CO2 Filter Line, 

Microstream™ Luer Adult-Pediatric Intubated CO2 Filter Line en 

Microstream™ Luer Adult-Pediatric Airway Adapter Sampling Line 

Update aan de gebruiksaanwijzing 

 

 

Februari 2025 

Medtronic-referentie: FA1432 

Uniek registratienummer (SRN) van de fabrikant in de EU: US-MF-000028763 

 

Beste risicomanager, Hoofd respiratoire zorg, Hoofd anesthesiologie:  

Het doel van deze brief is om u in te lichten over een update van Medtronic aan de gebruiksaanwijzing voor de 

Microstream™ Advance Neonatal-Infant- en Adult-Pediatric Intubates CO2 Filter Line, Microstream™ Luer Adult-

Pediatric intubated CO2 Filter Line- en Microstream™ Luer Adult-Pediatric Airway Adapter Sampling Line-

hulpmiddelen.  

Deze bijgewerkte etikettering komt als gevolg van tien (10) meldingen van klanten die zeggen dat de adapter niet of 

moeilijk kan worden losgekoppeld van de endotracheale tube om een procedure uit te voeren, waardoor er 

vertraging bij de behandeling en/of onbedoelde extubatie ontstaat. U ontvangt deze brief omdat uit de administratie 

van Medtronic blijkt dat deze hulpmiddelen naar uw instelling zijn verzonden.  

Beschrijving van het probleem:  

Uit ons onderzoek naar de meldingen van onze klanten zijn geen uitzonderlijkheden of niet-conformiteit gebleken 

van het product. Alle hulpmiddelen werden volgens de vereiste specificaties van het product geproduceerd.  

De bestaande gebruiksaanwijzing bevat een opmerking die gebruikers instrueert om ervoor te zorgen dat de 

luchtwegadapter eenvoudig vast- en losgekoppeld kan worden van het beademingscircuit/de tubes tijdens de 

installatie voor de gebruiker verdergaat.  
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Diagram dat de koppeling van de luchtwegadapter/endotracheale tube (ETT) weergeeft voor de Neonatal-Infant Intubated CO2 Filter Line 

 

 
Diagram dat de koppeling van de luchtwegadapter/endotracheale tube (ETT) weergeeft voor de Adult-Pediatric Intubated CO2 Filter Line 

 

 

Risico voor de gezondheid: 

Als de adapter niet of moeilijk kan worden losgekoppeld van de endotracheale tube om een procedure uit te voeren 

zoals aspiratie of toediening van luchtwegmedicatie, zoals een surfactant, kan dat resulteren in een vertraging van de 

behandeling en onbedoelde extubatie om de benodigde procedures uit te kunnen voeren. Er bestaat risico op 

respiratoir falen, hypoxie, aspiratie en/of zuurstofsaturatie indien de arts de adapter niet kan loskoppelen. 

Overeenkomstig de meldingen gebeurt het in 0,00004% van de gevallen dat de adapter niet of moeilijk kan worden 

losgekoppeld. 

 

Patiëntenzorg: 

Voor de Microstream™ Advance Neonatal-Infant- en Adult-Pediatric Intubates CO2 Filter Line, Microstream™ Luer 

Adult-Pediatric intubated CO2 Filter Line- en Microstream™ Luer Adult-Pediatric Airway Adapter Sampling Line-

hulpmiddelen die momenteel in gebruik zijn bij patiënten kunt u doorgaan deze hulpmiddelen te gebruiken volgens 

de instructies in de gebruiksaanwijzing. 

  

Endotracheale tube (ETT) Luchtwegadapter 

Endotracheale tube (ETT) Luchtwegadapter 
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Zoals vermeld in de gebruiksaanwijzing moet u ervoor zorgen dat de luchtwegadapter eenvoudig vast- en losgekoppeld 

kan worden van het beademingscircuit/de tubes tijdens de installatie voordat u verdergaat. De luchtwegadapter kan 

op verschillende manieren worden gekoppeld aan het beademingscircuit/de tubes. Hieronder valt ook de directe 

koppeling aan de endotracheale tube. 

 

Acties die Medtronic onderneemt: 

• In september 2025 geeft Medtronic een update uit aan de gebruiksaanwijzing voor de hulpmiddelen die 

vermeld zijn in Bijlage A. Hierin komt het gedeelte Ongewenste voorvallen te staan met de volgende tekst: 

Ongewenste voorvallen die betrekking hebben op het vast- en loskoppelen van de 

luchtwegadapter op het beademingscircuit worden vermeld in afnemende volgorde van ernst: 

onbedoelde extubatie, respiratoir falen, hypoxie, lage zuurstofsaturatie, aspiratie/inhaleren en 

vertraging van de behandeling. Alle ernstige voorvallen die betrekking hebben op het gebruik 

van dit hulpmiddel moeten onmiddellijk gemeld worden aan de fabrikant, de lokale bevoegde 

autoriteit en alle andere vereiste instanties. 

 

Te nemen acties: 

• Houd de Microstream™ Advance Neonatal-Infant- en Adult-Pediatric Intubates CO2 Filter Line, Microstream™ 

Luer Adult-Pediatric intubated CO2 Filter Line- en Microstream™ Luer Adult-Pediatric Airway Adapter 

Sampling Line-hulpmiddelen in gebruik. 

• Geef dit bericht door aan en plaats het bericht voor iedereen binnen uw organisatie die op de hoogte moet zijn, 

of aan organisaties waaraan het mogelijk betroffen product is overgedragen of waarheen deze is 

gedistribueerd.  

 

Aanvullende informatie: 

Medtronic heeft de bevoegde autoriteit van uw land op de hoogte gesteld van deze maatregel. 
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Wij hebben patiëntveiligheid hoog in het vaandel en stellen het op prijs dat u snel aandacht besteedt aan deze 

kwestie. Als u vragen heeft over dit bericht, neem dan contact op met uw Medtronic-vertegenwoordiger. 

Hoogachtend, 

 

Bijgesloten:  

• Bijlage A: Lijst van betroffen productcodes 
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MVAI 20884521761886 

10884521761889 

Microstream™ Advance Adult-Pediatric Intubated 

CO2 Filter Line 2 m/6,5 ft gebruik korte termijn: 

ingreep/noodingreep 

PT00156254 Rev A 

Microstream Advance 

Intubated Adult-

Pediatric  

 

** 

MVAI100U 20884521761893 

10884521761896 

Microstream™ Advance Adult-Pediatric Intubated 

CO2 Filter Line 2 m/6,5 ft gebruik korte termijn: 

ingreep/noodingreep 

MVAIH 10884521761919 Microstream™ Advance Adult-Pediatric Intubated 

CO2 Filter Line 2 m/6,5 ft verlengde duur  

MVAIH100U 10884521761926 Microstream™ Advance Adult-Pediatric Intubated 

CO2 Filter Line 2 m/6,5 ft verlengde duur  

MVAIHH 10884521762008  Microstream™ Advance Adult-Pediatric Intubated 

CO2 Filter Line 2 m/6,5 ft hoge luchtvochtigheid  

MVAIHL 10884521761933 Microstream™ Advance Adult-Pediatric Intubated 

CO2 Filter Line 4 m/13 ft verlengde duur  

MVAIL 20884521761909 

10884521761902 

Microstream™ Advance Adult-Pediatric Intubated 

CO2 Filter Line 4 m/13 ft gebruik korte termijn: 

ingreep/noodingreep 

MVAMSK 10884521783997 Microstream™ Advance Air Military Sample Kit CO2 

Oral-Nasal Filter Line met O2 Tubing (MVAO) en 

Adult-Pediatric Intubated Filter Line, hoge 

luchtvochtigheid (MVAIHH) 2 m/6,5 ft 

MVASK 10884521783980 Microstream™ Advance Adult Sample Kit CO2 

Intubated Filter Line (MVAI) en CO2 Oral-Nasal Filter 

Line met O2 Connector (MVA) 2 m/6,5 ft 

ZMVAIH 

 

20884521762258 Microstream™ Advance Adult-Pediatric Intubated 

CO2 Filter Line 2 m/6,5 ft verlengde duur  

ZMVAIHH 

 

20884521762265 Microstream™ Advance Adult-Pediatric Intubated 

CO2 Filter Line 2 m/6,5 ft hoge luchtvochtigheid 

ZMVAI 

 

20884521771762 Microstream™ Advance Adult-Pediatric Intubated 

CO2 Filter Line 2 m/6,5 ft gebruik korte termijn: 

ingreep/noodingreep 
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MVIIH 20884521761985 

10884521761988 

Microstream™ Advance Neonatal-Infant Intubated 

CO2 Filter Line 2 m/6,5 ft verlengde duur  

PT00156250 Rev A 

Microstream Advance 

Intubated Infant  

** 

MVIIHH 10884521762015 

20884521762012 

Microstream™ Advance Neonatal-Infant Intubated 

CO2 Filter Line 2 m/6,5 ft hoge luchtvochtigheid 

MVIIHL 10884521761995 Microstream™ Advance Neonatal-Infant Intubated 

CO2 Filter Line 4 m/13 ft verlengde duur  

ZMVIIH 10884521762275 Microstream™ Advance Neonatal-Infant Intubated 

CO2 Filter Line 2 m/6,5 ft verlengde duur  

 

Opmerkingen: 

* Deze producten worden niet langer geproduceerd. De gebruiksaanwijzing wordt niet bijgewerkt.  

** Deze gebruiksaanwijzingen worden bijgewerkt om het gedeelte Ongewenste voorvallen toe te voegen. 

 

 

 

 

 

 

 




