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DRINGEND: VEILIGHEIDSKENNISGEVING 
Problemen met de siliconen afdichting van de Tego™ 

 
 
15 januari 2026 
   
Geachte Tego™ klanten:   
 
ICU Medical stuurt u deze brief om u te informeren over mogelijke problemen met specifieke batches van de 
Tego™-producten. Deze melding beschrijft het probleem en de betreffende batches. 
 
Overzicht van het probleem: 
ICU Medical heeft batchspecifieke problemen met de siliconen afdichting van de Tego vastgesteld . De 
waargenomen defecten aan de siliconen afdichting zijn: opbolling van deze siliconen afdichting (zie 
afbeelding 1). Dit treedt op als gevolg van een te losse siliconen afdichting. Deze afdichting aan de 
bovenzijde kan uitpuilen of loskomen van de Tego-behuizing en dit kan mogelijk leiden tot lekkage van 
vloeistof en/of scheuren van de siliconen afdichting (zie afbeelding 2). 
 

                         
Afbeelding 1: Bolvorming van de siliconen afdichting  Afbeelding 2: Scheuren van de siliconen afdichting 
 
Potentieel risico: 
Tot op heden heeft ICU Medical negen (9) meldingen ontvangen van ernstig letsel en nul (0) sterfgevallen die 
verband houden met dit probleem. Als de Tego een bolling of scheur vertoont, kan dit leiden tot vertraging 
van de therapie en/of lekkage van vocht, onderbreking van de therapie of het inbrengen van lucht in het 
lichaam. Het risico op lekkage van vocht en het inbrengen van lucht in het lichaam kan worden beperkt door 
de onderstaande gebruiksaanwijzing te volgen: 

• Klem de lijn af voordat u deze loskoppelt van de Tego, en tussen de dialysesessies door volgens de 
vastgestelde klinische procedures en de richtlijnen van de katheterfabrikant. 

• Klem het vasculaire toegangsapparaat af voordat u een apparaat loskoppelt (bloedlijn, 
bloedafnameapparaat, spuit). 

 
 
Betreffende producten:  
De betreffende artikel- en lotnummers die in de EMEA-regio zijn gedistribueerd, staan vermeld in tabel 1 
hieronder: 
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EXTRA BETROKKEN PRODUCT VERNIETIGD 
 

Artikel-/SKU-
nummer 

Lotnummer Aantal in voorraad 
(stukken) 

Aantal vernietigde 
stuks 

Datum van 
vernietiging 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

  
 

  

 

 




